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.= ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 13/2021/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.029906/00-11
Expediente n? 3214865/20-0

Recurso contra a decisdo em segunda instancia que
manteve indeferimento da peticdo de Renovagdo de
Registro de Medicamento Similar do produto Abidor
(paracetamol, solucdo oral). CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

Empresa: Airela Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.858.973/0001-29

Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso interposto sob expediente n? 3214865/20-0 pela empresa Airela Industria
Farmacéutica Ltda. em face da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC[l],

gue decidiu negar provimento[Z] ao recursol3! gue solicitava a reconsideracao do indeferimento!4! da peticao
de Renovacdo de Registro de Medicamento Similar do produto Abidor (paracetamol, solug¢do oral)
protocolada em 22/10/2015.

N3o foi realizada exigéncia técnica para a peticdo. O indeferimento se deu por auséncia de
relatério de documento comprobatério de venda no ultimo quinquénio de vigéncia do registro, em
desacordo com o Art. 43, inciso IV da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n2 60/2014.

Os motivos da reprovacao da peticdo foram encaminhados, por meio de Oficio, em
25/01/2016, mesmo dia da publicagdo do indeferimento da peti¢cdo no Diario Oficial da Unido.

A empresa interp0s recurso administrativo contra a decisdo citada em 04/02/2016[5]. A area
técnica emitiu o Despacho de N3o Retratacdo em 04/03/2016 considerando que a argumentacdo e a
documentacdo peticionada no recurso foi insuficiente para reverter a decisdo inicial de indeferimento. A
GGREC conheceu e avaliou em segunda instancia administrativa o recurso, decidindo por negar provimento a

ele, decisdo que consta publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 28/08/2020[51.

A GGREC comunicou a referida decisdao a empresa, por meio de OficiolZ], ao qual fora anexado
o Voto n? 260/2020/CRES1/GGREC. Diante da decisdo da GGREC a empresa, interpds, em 21/09/2020, o

recurso administrativol8! 3 Diretoria Colegiada.

Em etapa de juizo de retratacdo, a GGREC manteve a sua decisdo de negar provimento ao
recurso, conforme o Despacho n2 186/2020.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Quanto a admissibilidade do presente recurso, verifica-se o atendimento aos pressupostos
objetivos e subjetivos conforme determina a legislacdo vigente, havendo previsdo legal para o recurso
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administrativo e sendo este tempestivo, interposto por pessoa legitimada perante a ANVISA, o érgao
competente, e ndo tendo havido exaurimento da esfera administrativa. O atendimento aos pressupostos ora
mencionados se fundamenta no Art. 63 da Lei n° 9.784/1999, Art. 62 e Art. 82 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada RDC n? 266/2019, Art. 38 do Anexo | da RDC n° 255/2018 e § 32 do Art. 32 da Lei n? 13.411/2016.

3. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

Em seu recurso de 22 instancia a Recorrente esclareceu que entre os anos de 2011 a 2012, o
medicamento ndo possuia demanda comercial e, por esse motivo, foi solicitada a suspensdo temporaria de
fabricacdo do produto. A empresa encerrou suas atividades industriais, em marco de 2013, em razido de
recuperacao judicial.

Em 2014 a empresa foi adquirida pelo grupo Genomma e solicitou a reativacdo de fabricacao
do medicamento Abidor, com data prevista para disponibilizacdo do produto no mercado em 180 dias.
Entretanto, alega que ficou impossibilitada de produzir o medicamento, visto que o certificado de Boas
Praticas de Fabricagdao (CBPF) encontrava-se vencido desde 2010 e que ndo possuia alvara sanitario valido.

A empresa encontrava-se em exigéncia por parte da vigilancia sanitaria local, sendo necessaria
solicitacdo de nova inspecdo. A concessdo de CBPF foi publicada em 05/10/2015 apds o encaminhamento do
relatério atualizado emitido pelo 6rgdo sanitario local. A Recorrente alega que, considerando todo o
ocorrido, ndo teve tempo habil para produzir lotes do medicamento Abidor e, consequentemente, para a
venda do produto.

Justifica, assim, que ndo comprovou a comercializagdo do produto no periodo solicitado, pois
estava em processo de recuperacao judicial, com percalcos sanitdrios, com suas atividades estagnadas, sem
producdo e comercializagdo. Entende que o fato de ter se submetido a recuperacgao judicial na forma da Lei
n? 11.101/2005, ndo pode acarretar a perda do registro do medicamento, pois, se assim fosse, o exercicio de
um direito teria como consequéncia a perda de outro direito.

A Recorrente registra que, além de ter comercializado o medicamento por longo tempo antes
do periodo solicitado, realizou comercializacdo a partir da retomada da producdao em 2019 e atualmente
comercializa o produto em questdo.

Informa que a gestdo atual tem grande interesse comercial no medicamento e alega que o
medicamento Abidor mantém a qualidade, seguranca e eficdcia, requerendo a reconsideracdo da negativa de
provimento da decisao.

4. DA ANALISE

O motivo do indeferimento da renovacgdo de registro do medicamento em questdo foi a nao
apresentacdao de documento comprobatdrio de venda no uUltimo quinquénio de vigéncia do registro por
forma farmacéutica e concentracdo, conforme previsto no art. 43 da RDC n2 60/2014:

Art. 43. Para efeito de renovacdo do registro do medicamento na Anvisa, todas as empresas, no
primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade do registro ja concedido, deverdao
apresentar:

(..

IV — documento comprobatdrio de venda no ultimo quinquénio de vigéncia do registro, contendo os
numeros das notas fiscais emitidas no Brasil e a relagdo de estabelecimentos compradores em um
minimo de 1 (uma) nota fiscal emitida no Pais, por forma farmacéutica e concentragdo. (grifo dado)

A Recorrente apenas apresentou copia de nota fiscal emitida em 11/01/2011, data anterior ao
inicio do periodo de apresentacdo do documento fiscal relativo ao ultimo quinquénio de validade do registro
do medicamento, que se iniciava em 18/04/2011.
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Mesmo se considerarmos que a Recorrente estaria resguardada da obrigatoriedade de
apresentacdo de documento comprobatério de comercializacdo do periodo que requereu a suspensao
temporaria (08/11/2012) até o término dos 180 dias depois de notificado a ANVISA para a reativacdo da
producdo (24/10/2014), verifica-se que a empresa poderia ter fabricado e comercializado o medicamento
em 02 (dois) grandes momentos: a) entre abril de 2011 e novembro 2012 (periodo anterior a solicitagao de
suspensao fabricacdo) e b) entre novembro de 2014 a outubro de 2015 (periodo entre a datas limites para
retomada da producdo e do ultimo dia para protocolar a renovacgao do registro).

Verifica-se que as alegacOes da Recorrente para auséncia de documento de comercializacdo
nos dois periodos citados se restringiram a interesse comercial, questGes de natureza societdria e de
inconformidades técnicas verificadas no sistema produtivo. E importante destacar que o fato de estar em
recuperacdo comercial ndo impede a empresa de produzir ou comercializar o produto. Nesse sentido,
considerando que a RDC n? 60/2014 é clara quanto a exigéncia de documento comprobatdrio de
comercializacdo do medicamento o indeferimento foi correto.

Assim, conclui-se que, por ndao apresentar documentos ou justificativas técnicas hdabeis a
refutar a auséncia de documento apontada pela drea técnica e pela GGREC, o presente recurso
administrativo ndo merece ser acolhido, pois ndo se comprovou ilegalidade do ato e nem erro técnico no
indeferimento da peti¢ao de renovagao de registro.

5. VOTO

Diante de todo o exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso
administrativo interposto.

[1] 342 Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada nos dias 26 e 27/08/2020.

[2] Voto ne 260/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

[3] Expediente n2 1261730/16-0.

[4] Publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) em 25/01/2016, por meio da Resolug¢io Especifica (RE) n° 170, de 22/01/2016.
[5] Expediente n2 1261730/16-0,

[6] Conforme o Aresto n2 1.387 de 27/08/2020

[7] Expediente n 2957566204-CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA de 02/09/2020.

[8] Expediente n2 3214865/20-0.

eil Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 26/01/2021, as
_;ﬂ'mml: 'l'ﬁ 12:40, 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.

eletrbnica

T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cddigo verificador 1308551 e o cédigo CRC 49236EAS.

Referéncia: Processo n2 25351.919034/2020-72 SEI n2 1308551
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