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seus proprios fundamentos.
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1. O assunto da presente discussdo se refere a renovacao de registro de
medicamento Muconat (cloridrato de ambroxol, xarope - 30 mg/5 mL; 15 mg/5 mL - e solucéo
oral — 7,5 mg/mL), processo n° 25351.199939/2002-33, indeferida pelas 12 e 22 instancias
decisérias desta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em razdo de descumprimento das
regulamentacdes aplicaveis ao caso no que se refere a:

e apresentacdes farmacéuticas de xarope (adulto e infantil) ndo tém sorbitol em
sua composic¢ao, enquanto o medicamento de referéncia tem;

e asolucgédo oral (7,5 mg/mL) do Muconat tem sorbitol em sua formulagao,
enquanto o referéncia nao tem;

¢ n&o foi apresentado o estudo de biodisponibilidade relativa;

e 0 CBPF da empresa foi cancelado pela Resolucéo - RE n° 4.489 de 29 de
novembro de 2013;

e njo foi apresentado estudo de Fotoestabilidade; e

¢ nao foi apresentado a quantificagéo de produtos de degradacao e método
analitico correspondente.

2. No caso do presente expediente, a empresa interpde recurso em face do Aresto
1.380, de 29/7/2020, publicado no DOU n® 145, de 30/7/2020, por meio do qual reitera os
argumentos langcados no apelo a Segunda Instancia Recursal — GGREC. Em seu recurso,
apesar de reconhecer a ndo apresentacdo da documentagdo obrigatéria no momento da
renovagao do registro, reclama que o medicamento é fabricado e comercializado de acordo
com as normas legais e sanitarias, e a suposta “falha” que motivou o indeferimento poderia
ser suprida com emissao de exigéncia técnica.

3. Contudo, decorridos 05 (cinco) anos do indeferimento do pedido de renovacao,
ainda nao foram atendidas as exigéncias legais, permanecendo o ndao cumprimento da


https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.380-de-29-de-julho-de-2020-269400425

legislagédo, pois a Recorrente ndo apresentou a documentacdo que sanasse os motivos do
indeferimento.

4. Portanto, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude de
nao ter trazido nenhum elemento apto a infirmar as conclusées externadas no Aresto exarado
pela Geréncia-Geral de Recursos, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso a
época apresentado e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatoria
descrita no voto n® 234/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

5. Sem perder de vista o0 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisao
de forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo
Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicao
Federal, DECLARO que MANTENHO a decisao recorrida pelos seus proprios fundamentos,
0S quais passam a integrar o presente voto.

6. Isso porque o § 1% do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999 autoriza a declaracao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situagdo que se amolda ao caso em
tela, motivo pelo qual passam as razées de INDEFERIMENTO do Aresto 1.380, de 29/7/2020
, publicado no DOU n® 145, de 30/7/2020, a integrar, absolutamente, este ato.

7. Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus préprios fundamentos,
adotando-os integralmente ao presente voto, razédo pela qual CONHECO do recurso e NEGO-
LHE PROVIMENTO.

Romison Rodrigues Mota
Diretor Substituto
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 26/01/2021, as 15:39, 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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