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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 171/2024/SEI/DIRE5/ANVISA
Processo SEl: 25351.818457/2024-08
Processo Datavisa: 25351.484055/2010-96
Expediente do Recurso: 1266419/24-1
Recorrente: NATULAB LABORATORIO S.A
CNPJ: 02.456.955/0001-83

RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO. CANCELAMENTO DE
REGISTRO DE MEDICAMENTO ESPECIFICO.

1. Ndo adequacdo do produto nos termos da RDC n° 242,
de 26 de julho de 2018. Nao comprovacado de seguranca e
eficacia para a indicacdo terapéutica do produto. O registro
do medicamento foi cancelado com a publicacdo da RE n°
3.264 do dia 05/09/2024, DOU n°® 174 em 09/09/2024.

2. A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisdo, indicou, justificadamente e com
base em risco sanitdrio, a necessidade de retirada do efeito
suspensivo do recurso em questao, segundo Art. 17, § 19,
da RDC n?266/2019.

Posicdo do Relator: FAVORAVEL A RETIRADA DO EFEITO
SUSPENSIVO

Area responsavel: GMESP/GGMED/DIRE2
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. Relatorio

A Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases
Medicinais (GMESP), por meio do Despacho n? 171/2024/SEI/GEMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI
3180849), solicita a retirada de efeito suspensivo relativo ao recurso administrativo (expediente Datavisa
n2 1266419/24-1), interposto pela empresa NATULAB LABORATORIO S.A, CNPJ 02.456.955/0001-83, contra
os efeitos da Resolugdo - RE n? 3.264 de 05/09/2024, publicada no Diario Oficial da Unido de 09/09/2024.

A Resolugdo - RE n? 3.264 de 05/09/2024 determinou o cancelamento do registro do
medicamento AFOLIC INFANTIL (4cido félico), solucdo oral, 0,2mg/ml, uma vez que n3o foi apresentada a
comprovacdo de seguranca e eficacia do produto.

Em 13/09/2024 a empresa impetrou o recurso de expediente Datavisa n? 1266419/24-1.

Em 18/09/2024, a GMESP/GGMED manifestou, por meio do Despacho em juizo de

retratacdo em 12 instancia, expediente Datavisa n° 1277890/24-1 e SElI 3180849, que entende ser
necessaria a retirada do efeito suspensivo, nos termos do §12 do artigo 17 da RDC n? 266/2019.

E o breve relato. Passo a analise.
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2. Analise

Inicialmente, cumpre destacar que a empresa, em sintese, pleiteia em seu recurso a
reconsideragdo da decisdo que levou a publicagdo da Resolugdo - RE n2 n2 3.264 de 05/09/2024, publicada
no Diario Oficial da Unido de 09/09/2024. Contudo, entende-se que a discussdo quanto ao mérito deverd
ser realizada quando da avaliacdo do recurso interposto para o caso ora em andlise.

Neste momento, a avaliagdo restringe-se a retirada ou ndo do efeito suspensivo, que deve
ser amparada no risco sanitdrio da supressao da medida preventiva publicada pela Anvisa.

O cancelamento do registro do produto foi motivado pela n3o apresentacdo da
comprovacdo de seguranca e eficacia do produto AFOLIC INFANTIL.

Cabe contextualizar que, por ocasido da publicacdo do marco regulatério de suplementos
alimentares, em julho de 2018, foi publicada também a RDC n? 242/2018 que alterou a RDC n? 24/2011,
de forma a prever que os medicamentos especificos a base de vitaminas deixassem de ter indica¢do para
suplementacao, ficando apenas com indicacdes terapéuticas bem estabelecidas e diferentes das alegacdes
permitidas para suplementos alimentares. A GMESP destaca que ‘suplementacdo’ ndo é considerada
indicacdo terapéutica.

A referida norma estabeleceu que:

Art. 5°. Os detentores de registro de medicamentos especificos a base de vitaminas e/ou minerais
e/ou aminodcidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si ou a Panax ginseng, para uso oral,
terdo prazo de até 60 (sessenta) meses, a contar da entrada em vigor desta Resolugcdo, para
adequagdo dos registros conforme disposto a seguir.

| — Caso sejam reenquadrados como suplementos alimentares, os detentores do registro devem
observar os procedimentos para registro e dispensa de registro estabelecidos na Resolu¢éo n° 23, de
15 de margo de 2000, ou suas atualizagées, e na Resolugéo — RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, ou
suas atualizagbes; ou

Il — Caso permane¢am enquadrados como medicamentos especificos deverdo apresentar, por meio
de peti¢do especifica, comprovagdo de eficdcia e seguranga para indicagdo terapéutica proposta
nos termos da Resolugéo — RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, ou suas atualizagées, acompanhados
de novos textos de bula e rotulagem; (grifo nosso)

De acordo com a drea técnica, a empresa NATULAB LABORATORIOS S.A., em 15/08/2023,
protocolou para o medicamento Afolic Infantil, a peticdo de expediente Datavisa n® 0855327/23-1, assunto
“11362 - ESPECIFICO - comprovacdo de seguranca e eficacia - RDC 242/2018”, por meio da qual informou
que ndo apresentaria a documentagdo requerida para a manutengao do enquadramento de medicamento
especifico do produto, exigida no Inciso Il, Art.5° da RDC n? 242/2018, porque o produto em questdo seria
migrado para a categoria de medicamentos baixo risco no prazo da RDC 576/2021 (até 30/11/2023) e
todas as suas provas seriam arquivadas e apresentadas no momento da notificagdo do medicamento,
conforme disposto no Art. 15 da RDC n2 576/2021.

Tendo em vista que a empresa ndo apresentou a necessaria comprovacao de seguranga e
eficacia para a indicacao terapéutica do produto e informou que ndo teria mais interesse no registro,
optando pela migracdo para outra categoria, a peticdo de expediente n? 0855327/23-1 foi encerrada e o
registro do medicamento foi cancelado com a publicagdo da RE n° 3.264 do dia 05/09/2024, DOU n° 174
em 09/09/2024.

Dessa forma, percebe-se que o cancelamento do registro do produto AFOLIC INFANTIL,
pela GMESP/GGMED, ocorreu devido ao ndo atendimento ao requisito legal dentro do prazo estabelecido
de 60 meses definido em norma, e apds manifestacdo da propria empresa sobre a intencdo de realizar a
migracao para outra categoria regulatéria.

Entretanto, no recurso de expediente 1266419/24-1, a empresa informa que se deparou
com questdes atinentes a estratégia comercial gerada por mudanca de mercado, que a impediram ultimar
a migracdo do medicamento para a categoria de baixo risco e solicita que seja mantido o registro do
produto até que a migracao seja possivel.
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A GMESP/GGMED destaca que a empresa, assim como todas as detentoras de
medicamentos a base de vitaminas, teve o prazo de 5 anos para adequar seu produto a categoria
regulatéria pertinente, prazo considerado suficiente pela drea. Também ressalta-se que o efetivo
cancelamento do registro ocorreu apds 6 (seis) anos da publicacdo da RDC 242/2018, que determinou o

prazo de 60 meses (5 anos) para a adequacdo dos produtos.

Diante da interposicdo do Recurso Administrativo com Efeito Suspensivo contra a
determinacdo do cancelamento do registro do produto (expediente n? 1215995/24-6) a GMESP/GGMED
entende haver risco sanitario no efeito suspensivo da medida, uma vez que a empresa ndo apresentou a
necessaria comprovacdo de seguranca e eficacia para manutencdo do registro do produto Afolic Infantil

comom medicamento especifico.

A drea técnica pontua que trata-se de um medicamento de venda isenta de prescri¢do, cuja
indicacdo que consta em bula é: “Suplemento em casos de deficiéncia de acido félico no organismo e para
pessoas que se encontram sob risco de desenvolver caréncia desta vitamina. Suplemento vitaminico como

auxiliar no tratamento das anemias caréncias”

A posologia indicada em bula é:

Lactentes (0 — 11 meses): O medicamento AFOLIC INFANTIL 0,2 mg/mL deve ser ingerido

uma vez ao dia — 15 gotas (0,5 mL) a cada 24 horas (dose didria de 0,1 mg de acido fdlico).

Pediatrico (1 — 10 anos): O medicamento AFOLIC INFANTIL 0,2 mg/mL deve ser ingerido

uma vez ao dia — 45 gotas (1,5 mL) a cada 24 horas (dose diaria de 0,3 mg de acido félico).

A GMESP informa ainda que considerando que a indicacdo mais adequada para o produto
seria como "suplemento" e que a Instrucdo Normativa n? 28/2018, estabelece as listas de constituintes,
de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares, e ndo prevé a
administracdo de suplementos de acido félico para lactentes e que, para criancas até 9 anos a dose
maxima prevista é de 0,280 mg de acido fdlico, inferior a dose diaria do produto apontada na bula, a
GMESP entende que ndo existe seguranca no uso do produto nas doses recomendadas em bula para

lactentes e criangas até 9 anos.

A area técnica esclarece que, a época do registro do medicamento, estavam vigentes outros
limites de ingestdao didria recomendada e ingestdo mdaxima tolerada, mas tais parametros foram revistos

pela drea competente e, no momento, estdo validos os limites estabelecidos na IN n2 28/2018.

Frente ao exposto, a GMESP/GGMED entendeu ser necessaria a retirada do efeito
suspensivo, nos termos do §12 do artigo 17 da RDC n2 266/2019, pois a manutencdo do registro do

produto impde risco sanitario a populacdo de lactentes e de criancas até 9 anos.

Destaca-se que a regulacdo sanitdria desempenha um papel vital na criacdo de padrdes e
regras que protegem a populagdo. Portanto, considerando que o produto pode levar ao risco sanitdrio na
utilizacdo por criancas e lactentes, pelo principio da precaucdo, entende-se como necessaria a retirada do

efeito suspensivo, nos termos do §12 do artigo 17 da RDC n? 266/2019:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos nesta

Resolugdo e demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua decisdo, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitdrio, a necessidade, caso haja, de retirada do efeito

suspensivo do recurso em questdo.

3. Voto

Pelos fatos e fundamentos expostos, VOTO FAVORAVEL a retirada do efeito suspensivo do
recurso administrativo n? 1266419/24-1, interposto pela empresa NATULAB LABORATORIO S.A, CNP)
02.456.955/0001-83, mantendo-se os efeitos da Resolucdo - RE n? 3.264 de 05/09/2024, publicada no

Diario Oficial da Unido de 09/09/2024.
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E o entendimento que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 09/10/2024, as 18:52, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cddigo verificador 3213602 e o cédigo CRC 6CF7DFAE.

Referéncia: Processo n2? 25351.818457/2024-08 SEI n2 3213602
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