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1. Relatério

Trata-se de recurso interposto sob expediente n® 1608911/20-1, pelo
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, contra a decisdo proferida pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) de negar provimento ao recurso sob expediente n® 2640712/19-4 contra a
Resolucdo- RE n? 2.940, de 17/10/2019, publicada no DOU n® 203, em 18/10/2019, que
determinou a suspensédo da fabricacao do produto NOLIPO - 15 MG CAP GEL DURA CT BL
AL PLAS TRANS X 60 (LOTES A PARTIR DE 03/10/2016); NOLIPO - 15 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X 30 (LOTES A PARTIR DE 03/10/2016), conforme Aresto n® 1.362,
de 30 de abril de 2020, publicado no Diario Oficial da Unido em 4 de maio de 2020, devido a
constatacdo de que a empresa estava fabricando o medicamento em desacordo com seu
registro na Anvisa, conforme verificado no expediente n® 2169329/16-3, que trata da alteracao
de local de fabricagdo. Passemos a um breve historico.

Em 05/08/2016, o laboratério Laboratério Teuto Brasileiro S/A, detentor de registro
do medicamento Nolipo (cloridrato de sibutramina, cdpsula gelatinosa dura de 15 mg),
protocolizou o expediente n® 2169329/16-3 (processo de registro n° 25351.266377/2008-
36) relativo ao assunto Alteracdo de local de fabricagdo do medicamento de liberacao
convencional com prazo de andlise. Inicialmente, o medicamento tinha como local de
fabricacdo a empresa Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda, Anapolis-GO (etapa de
fabricacao) e Laboratério Teuto Brasileiro (etapas de embalagem primaria e secundaria).
Por meio desse expediente, a empresa pretendia alterar a fabricacdo completa do produto
para a empresa Laboratério Teuto Brasileiro S/A (Anapolis-GO).

Em 3/10/2016 essa peticao de alteragdo de local de fabricagdo foi indeferida,
tendo como principal motivo a realizacdo de estudo de perfil de dissolugdo comparativo
utilizando como comparador o medicamento de referéncia Biomag ao invés do préprio Nolipo
na situagao registrada, contrariando o preconizado pela RDC n? 48/2009, que dispbe sobre
realizacdo de alteragao, inclusdo, suspensao, reativacdo, e cancelamento pos-registro de
medicamentos e dé outras providéncias, segundo a qual:

Art. 30. As peticbes de Alteragcdo ou Incluséo de local de
fabricacdo do medicamento de liberagéo convencional deverdo
ser acompanhadas dos seguintes documentos:

[--]

IV. Relatério de perfil de dissolugdo comparativo entre a
condicdo anteriormente registrada e a nova condicao,
quando aplicavel; (grifo nosso)
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Tempestivamente a requerente interpds recurso administrativo sob expediente n°
2387639/16-8. Segundo a empresa, alternativamente foi apresentado o perfil de dissolucao
entre 0 medicamento produzido no novo local de fabricacdo e o referéncia porque a entdo
fabricante do produto, Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica, manifestou o desinteresse na
fabricacdo do Nolipo no primeiro semestre de 2012. Desde entéo, o Laboratério Teuto estaria
trabalhado na mudanca do local de fabricacao para a sua prépria fabrica. No entanto, mediante
a situagao global de proibicdo de comercializagdao da sibutramina, varios fornecedores do
insumo interromperam a sua fabricagao, incluindo o fabricante de farmaco registrado. Enfim,
que apds negociagoes, o fabricante registrado concordou em voltar a produzir o insumo, mas
que o referido trAmite causou atraso no peticionamento.

A area técnica refutou as alegacdes da empresa e concluiu que nao foi possivel
atestar semelhanga entre o local aprovado e o proposto, ou seja, a prova apresentada nao foi
capaz de assegurar que a alteragédo proposta ndo causa alteragdes significativas no perfil de
dissolucéo do produto. Ademais, destacou que o método utilizado na avaliacdo do perfil de
dissolugao nao configurava como metodologia aprovada por esta Agéncia.

No dia 22/11/2018, a recorrente protocolizou novamente pedido substituicdo do
local de fabricacdo sob expediente n® 1107681/18-0 que foi igualmente indeferido. Contra essa
decisdo, a empresa também interpds recurso, sob expediente n® 2093475/19-1. Tal recurso foi
extinto por perda de objeto conforme Aresto n® 1.346, de 21 de fevereiro de 2020,
considerando que a peticdo de Alteracdo de Local de Fabricacdo medicamento de
liberagao convencional com prazo de analise, sob o expediente n® 2169329/16-3 ainda esta
em tramitagao nesta Agéncia e versa sobre 0 mesmo objeto da peticdo indeferida.

Durante a andlise do pos-registro expediente n° 1107681/18-0 a
GEPRE/GGMED constatou que o medicamento estava sendo produzido no local nao
autorizado desde 2016 e  notificou a GGFIS conforme Memorando n°
247/2019/SEI/GEPRE/GGMED/DIRE2/ANVISA. Esta ultima, por sua vez, abriu o dossié
investigativo contemplado pelo expediente 1999911/19-9, o qual, em seu expediente n?°
2426812/19-7, determinou a medida preventiva de suspensao de fabricacdo do
medicamento publicada no DOU em 18/10/2019 por meio da Resolucao RE n22.940/2019.

Contra esse ato a recorrente interpds recurso administrativo sob o expediente n°
2640712/19-4, tendo sido emitido Despacho de Nao Retratacdo pela
COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA sem solicitacao de retirada do efeito suspensivo. Remetido
a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), o recurso foi indeferido, conforme Aresto N2 1.362,
de 30 de abril de 2020.

Em 22/5/2020 a recorrente interpds recurso administrativo em segunda
instancia sob expediente n® 1608911/20-1, a qual nao tendo sido retratada pela GGREC passo
a analise.

2. Analise

Em suma a recorrente alega que em 05/08/2016 protocolizou o pedido
de alteracdo de local de fabricacdo de medicamento de liberagdo convencional com prazo de
andlise (expediente n® 2169329/16-3) da Empresa Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica
Ltda para o Laboratério Teuto Brasileiro S/A e que Instrugao Normativa n® 11/2009, vigente na
época do protocolo, dispunha que, caso ndo houvesse manifestacdo contraria desta Anvisa, a
recorrente poderia implementar a referida alteragao 60 dias ap6s a data de protocolizagao da
peticdo, conforme a transcricao do Art. 42, a seguir:

Art. 4° Nos casos em que a alteracdo ou inclusdo de local de
fabricacdo para medicamentos de liberacdo convencional ou
medicamentos de liberacdo modificada nido resultar em alteracao de



processo produtivo e de equipamentos, ou resultar na alteragéo
menor de processo produtivo, ou resultar na alteragao ou inclusao de
equipamento com mesmo desenho e principio de funcionamento,
caso ndo haja manifestagcéo contraria da Anvisa, poderd implementar
a referida alteracdo ou inclusdo 60 (sessenta) dias ap6s a data de
protocolizagao da petigéo.

Paragrafo unico. Dentro do prazo de andlise 60 (sessenta) dias, ndo
cabera exigéncia, e sim, a aprovagao ou reprovagao da petigéo.

Segundo a empresa, o seu pleito foi indeferido em 03/10/2016, sendo certo
que interp6s 0 necessario recurso administrativo com efeito suspensivo, sob expediente n®
2387639/16-8.

De acordo com a recorrente, considerando o efeito suspensivo atribuido ao
referido recurso, é certo que a decisdo que indeferiu o pedido de alteracdo do local de
fabricagdo nao possuia eficacia juridica o que fez com que o prazo estipulado no Art. 4° da
Instrucdo Normativa n? 11/2009 retornasse a sua contagem e, portanto, ensejando o seu
direito em implementar a referida alteracao.

A empresa argumenta ainda que o recurso administrativo n® 2387639/16-8
contra a decisdo que indeferiu o pedido de alteracdo do local de fabricacdo teve seu
provimento parcial em 26/02/2020, por meio da publicagdo do Aresto n® 1.346, de 21/2/2020
(Voto n® 89/2020). Assim, uma vez que a Resolugédo — RE n® 2.940, de 17/10/2019 foi editada
em funcdo do indeferimento dessa peticdo, uma vez que essa decisao foi revogada, que a
Resolugado perdeu seu objeto, o que faz com que o recurso administrativo tenha seu
provimento concedido.

No entanto, primeiramente, a empresa se equivoca quando se vale do prazos
da IN n® 11/2009 para justificar a legitimidade da implementagédo da alteragdo pds-registro
pleiteada. Segundo a IN n°® 11/2009 vigente a época, caso nao houvesse manifestacao
contraria da Anvisa, a empresa poderia implementar a referida alteracao 60 dias apés a
data de protocolizacdo da peticao. A alteragdo de local solicitada por meio do expediente
n° 2169329/16-3 em 05/08/2016 foi indeferida em 03/10/2016, ou seja, antes dos 60 dias da
data de protocolo. Dessa forma, a empresa nunca obteve autorizacdo desta Agéncia para
fabricar no local Laboratério Teuto Brasileiro S/A localizado no endereco VP 7D, Médulo 11,
Quadra 13, Daia, Anépolis-GO.

A empresa se equivoca novamente quando considera que legalmente é possivel
considerar o local "aprovado” (objeto do expediente indeferido n° 2169329/16-3) devido a
aplicabilidade do efeito suspensivo ao protocolar o recurso expediente n° 2387639/16-8. O
efeito suspensivo do recurso nao tem resultados praticos no caso em tela, em que a empresa
ainda nao tinha adquirido o direito de fabricar no novo local. O caso se assemelha a todo pés-
registro de medicamentos que necessita aguardar manifestacdo favoravel da Agéncia ou até
um pedido de registro. Como o efeito suspensivo mantém o status quo, permanece a condi¢ao
aprovada na Anvisa.

Importante destacar que, de acordo com a RDC n? 48/2009 vigente a época do
protocolo do expediente n® 2169329/16-3, as alteragdes ou inclusdes de local de fabricagédo
do medicamento de liberagcao convencional s6 poderiam ser implementadas apos analise e
conclusdo favoravel da Anvisa e o descumprimento das suas disposi¢cdes constituiriam
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n®. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

No presente caso, o Laboratério Teuto Brasileiro S/A estava fabricando
o medicamento Nolipo no novo local desde 2016, inclusive ndo contesta tal fato, e deste
entdo nenhuma medida cautelar havia sido tomada em relacdo ao produto. A acao
de suspensdo temporaria de fabricacdo foi a medida adotada porque a COIME/GGFIS
considerou que, como a empresa Laboratério Teuto Brasileiro S.A possui certificado de de
boas praticas de fabricagio para linha de produgao em questao e que o produto encontra-se
devidamente registrado, o referido o ato se mostra suficiente para minimizar potenciais riscos
a populagdo. Portanto, ela se mostra necessaria e adequada.

Em relacdo aos dados de comercializacdo, em consulta a base de dados



IMSpmb esta Diretoria verificou que, de acordo com essa fonte, o Nolipo nao foi
comercializado em 2016 e 2017, tendo retomado as vendas em 2018 com pouca
representatividade no mercado e nenhuma comercializagdo em 2020. Além disso, foi
verificado que a detentora do registro notificou a descontinuacao temporaria de fabricacdo do
Nolipo em 23/01/2019, que foi anuido por meio do expediente n? 0066320/19-4, por motivagao
comercial. Portanto, anteriormente a publicacdo da Resolugdo — RE n? 2.940, de 17/10/2019 o
referido produto j& estava sendo descontinuado do mercado por desinteresse comercial.

Ressalta-se que tal notificacdo de descontinuagdo néo substitui o rito
do processo administrativo sanitario previsto na Lei n®. 6.437, o qual tem carater educativo e
que pode resultar em penalidades aos infratores.

a b ATOR] 1
= REDUCTIL [ABT) = ABBOTT SIBUTRAMINA CLORIDRATD 3 4 11

= FLENTY (MDT) 5 MEDLEY SIBUTRAMINA CLORIDRATOD ] 0 1
2 L0 SIBUTRAMINA MG (MDT) = MEDLEY SIBUTRAMIMNA CLORIDRATO ] 0 4
= VAZY (E3S) = EMS PHARMA SIBUTRAMIMA CLORIDRATO 47,421 140.342 22B.414
= (LD SIBUTRAMINA MG (EUF) EUROFARMA SIBUTRAMINA CLORIDRATO 482361 583556 430.353
2 (L0 SIBUTRAMINA MG (ASH) = ACHE SIBUTRAMINA CLORIDRATO 189997 695337 1.063.542
= BIOMAG (AdH) = ACHE SIBUTRAMINA CLORIDRATO 231.554 532791 599.895
% SACIETTE (GMEK) 2 GLENMARK SIBUTRAMINA CLORIDRATO o 4 45
2 SLENFIG (TNT) = TORRENT SIBUTRAMINA CLORIDRATO 16.578 51.783 87.635
= SIBUS ([EUF) = EUROFARMA SIBUTRAMINA CLORIDRATO 149.515 200,096 440,764
= NOLIPQ (TTB) @ TEUTO BRASILEIRO SIBUTRAMINA CLORIDRATO ] 132 1239
= SIGRAN (GM2) = GERMED PHARMA SIBUTRAMIMA CLORIDRATO 13717 34 850 37,995
# (LD SIBUTRAMINA MG (NQA) = NOVA QUIMICA SIBUTRAMINA CLORIDRATD 45139 B0.244 112927
2 CLO SIBUTRAMINA MG (E3S) 2 EMS PHARMA SIBUTRAMINA CLORIDRATO 66.170 168615 15B.412
5 CLO SIBUTRAMINA MG [GM2) = GERMED PHARMA SIBUTRAMINA CLORIDRATO 16,993 53.226 36,505
= (LD SIBUTRAMINA MG (LGE) = LEGRAND SIBUTRAMINA CLORIDRATD 62838 45.154 26.154
= (L0 SIBUTRAMINA MG (TTB) s TEUTO BRASILEIRO SIBUTRAMINA CLORIDRATO 862 1E3.698 214.062
= GRECE (5PD) = SUPERA RX SIBUTRAMINA CLORIDRATO 15.708 54.373 53.961
= (L0 SIBUTRAMINA MG [THT) TORRENT SIBUTRAMINA CLORIDRATO 2321 o 0
Total Geral L3a1.17 3.108.265 3.491.919

Quanto ao deferimento parcial do recurso de alteragao de local de fabricagao,
expediente n° 2387639/16-8, a GGREC conheceu do recurso e deu- Ihe parcial provimento
somente para que o processo retornasse a area técnica da Geréncia- Geral de Medicamentos
e Produtos Bioldgicos para a analise da validagcao e do laudo analitico, acompanhando a
posicao do relator descrita no Voto n® 89/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA. Portanto,
ainda nao houve decisao favoravel da Anvisa quanto ao novo local de fabricacao.

Esta relatoria também identificou que o Laboratério Teuto Brasileiro S/A possui
registro para o medicamento genérico Cloridrato de Sibutramina Monoidratada nas mesmas
apresentacdes do Nolipo, ou seja, cépsulas gelatinosas duras de 15mg, relacionado
ao processo n® 25351.099702/2009-60, do qual foi detectada venda no IMSpmb desde 2016
até 2020. Para esse produto a empresa também protocolizou pedido de alteragéao de local de
fabricacdo nos mesmos termos daquele do Nolipo ja descrito, e ele foi igualmente indeferido.
O recurso referente a essa peticdo, expediente n? 2387527/16-6, teve 0 mesmo
encaminhamento do recurso supra mencionado do Nolipo, ou seja, provimento parcial para
retorno a area técnica. Para o referido produto foi determinado Recolhimento - Suspenséo -
Comercializacao, Distribuicdo, Fabricagdo, Uso do medicamento, conforme Resolucao RE n®
1.894 de 15/07/2019 (expediente n? 0529491/19-6). Para essa decisdo a empresa também
protocolizou recurso administrativo que esta fase de analise, sob expediente n® 0633139/19-4.
Desse modo, é importante que o referido recurso ndo se afaste deste, para que a Diretoria
Colegiada nao tome decisdes distintas para 0 mesmo caso.

Considerando que a Resolugdo — RE n? 2.940, de 17/10/2019, conforme
expediente n? 2426812/19-7, ndo perdera 0 seu objeto, nem fora revogada; considerando que
a recorrente reiterou as argumentacdes apresentadas nos recursos de 12 e 22 instancias e
como inexistem fatos novos que justifiquem a reforma da decisdo da GGREC, entendo que o
recurso de 32 instancia ndo deve prosperar.

3. Voto

Diante do exposto posiciono-me por NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
mantendo a decisdo do Aresto n? 1.362, de 30 de abril de 2020
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Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio Miranda de Araujo, Diretor
Substituto, em 04/08/2020, as 14:32, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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