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VOTO N2 174/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP 07/2022, ITEM DE PAUTA 3.1.1.6
ROP 08/2022, ITEM DE PAUTA 3.1.1.6

Processo Datavisa n®: 25001.010933/79

Expediente n®: 1535109/21-2 e 1514270/21-8

Empresa: Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 33.223.157/0001-35

Medicamento: Castanha da india Composta (Aesculus hippocastanum L. + Rutina)
Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo.

Ementa: Renovagdo de registro indeferida
devido a auséncia de cumprimento de
exigéncias. Indeferimento proferido quando o
cumprimento de exigéncias ja havia sido
protocolado. Alteracdo de legislagdo em tempo
proximo ao protocolo de renovacao de registro.
Necessidade de adequacao do medicamento.
VOTO por CONHECER e DAR provimento aos
recursos com retorno do processo a area
técnica para reanalise.

Relator: Antonio Barra Torres.
RELATORIO

1. Incialmente cabe destacar que os recursos de expediente Datavisa n® 1535109/21-2 e
1514270/21-8 foram protocolados na mesma data e possuem contetdo idéntico. Portanto,
a decisao aqui descrita sera referente aos dois recursos.

2. Trata-se de recursos administrativos interpostos sob o expedientes n? 1535109/21-2 e
1514270/21-8, pela empresa Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda., em desfavor da
decisdo proferida em 22 instdncia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 82
Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 19/03/2021, na qual foi decido, por
unanimidade, CONHECER do recurso interposto sob o expediente n® 1037698/13-4 e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatoria descrita no Voto n®
95/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

3. Em 25/11/20183, foi publicada, no Diario Oficial da Unido (DOU), a Resolucao Especifica -
RE n° 4.438, de 22/11/2013, por meio da qual a peticdo de Renovacéo de Registro do
medicamento CASTANHA DA INDIA COMPOSTA (Aesculus hippocastanum L + Rutina)
foi indeferida. Nessa data da publicagdo, a area técnica enviou a empresa o oficio
eletrbnico n® 0877703139, contendo os motivos de indeferimento, sendo registrada a
confirmagéo da leitura por parte da Recorrente em 28/11/2013.

4. A Recorrente interpds recurso administrativo em sob o expediente n® 1037698/13-4, em



05/12/2013.

. Em 11/12/2013, a area técnica emitiu despacho de nao retratacdo, manifestando-se pela

nao reconsideracao da decisdo de indeferimento.

Conforme ja relatado, em 19/03/2021, na 82 SJO, foi decidido, unanimemente, acatar a
conclusao do Voto n? 95/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, no qual foi conhecido,
porém, negado provimento ao mencionado recurso administrativo. Assim, foi publicado o
Aresto n® 1.418 no DOU n° 54, de 22/03/2021, secéo 1, pag. 115-116, por meio do qual foi
dada publicidade a essa decisdo denegatéria.

A Coordenacdo Processante (CPROC) enviou para a Recorrente, em 23/03/2021, os
motivos que ensejaram o nao provimento ao recurso administrativo em 22 instancia, por
meio do oficio eletrénico n® 1119723214, que foi acessado em 24/03/2021.

A Recorrente, em 17/03/2021, protocolou aditamento sob os expedientes n® 1036150/21-2
e 1037066/21-8.

. Em 20/04/2021, a Recorrente interpds, sob os expedientes n® 1535109/21-2 e 1514270/21-

8, recursos administrativos de igual teor contra a decisdao de nao provimento do recurso
administrativo interposto em 12 instancia.

DA ADMISSIBILIDADE

10.

11.

12.

13.

Nos termos do art. 6° da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n® 266/2019, séo
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia
das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade
a legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 8% que o recurso podera ser interposto no prazo de
30 (trinta) dias, contados da intimacado do interessado. Portanto, considerando que a
Recorrente foi comunicada da decisdo em 24/3/2021, por meio do oficio n® 1119723214, e
que protocolou os presentes recursos em 20/4/2021, conclui-se que os recursos em tela
séo tempestivos.

Além disso, verificam-se as demais condi¢cdes para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsao legal, foi interposto perante o 6rgao competente, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento
da esfera administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos o0s pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n® 266/2019, os presentes
recursos administrativos merecem ser CONHECIDOS, procedendo-se a analise do mérito.

DO INDEFERIMENTO

14.

Segue abaixo transcricdo da motivagao de indeferimento:

3. A empresa supracitada solicitou a renovacdo do registro do medicamento CASTANHA
DA INDIA COMPOSTA e com este intuito protocolou a documentacdo sob nimero de
expediente 0264509/12-2, em 30/03/12. Essa peticdo teve a revalidacdo automatica
publicada em DOU Resolugdo RE n° 136, de 11/01/13, conforme § 6° Art. 12 da Lei
6360/76, a fim de garantir a empresa, com a publicacdo em DOU, os efeitos da renovagdo
até que seja possivel um pronunciamento da Anvisa em relagdo ao pleito em questéo.

4. A revalidacdo automatica ndo impedira a continuacdo da andlise da renovagcdo de
registro requerida, podendo a Administracdo, se for o caso, indeferir o pedido de
revalidacdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-
lo, deferindo o pedido de revalidagdo, conforme o § 3° Art. 1° da RDC n®° 250/04. Assim
sendo, foi criada a peticdo 0470755/13-9, na data de 13/06/13, para proceder a andlise da
renovacdo de registro e anexar exigéncia técnica em relagdo aos requisitos de qualidade,
seguranga e eficacia do produto. A notificagdo de exigéncia n® 401374/13 foi enviada em
14/06/13, tendo sido acessada pela empresa nesse mesmo dia. Foram solicitadas



informacgées consideradas imprescindiveis para avaliagdo da identidade e da qualidade do
medicamento, conforme prevé o Art. 52 da RDC 24/11, que diz:

5. A ANVISA podera, a qualquer momento e a seu critério, exigir provas adicionais
relativas a identidade e qualidade dos componentes, da seguranca e da eficacia de um
medicamento, caso ocorram duvidas ou ocorréncias que déem ensejo a avaliacbes
complementares, mesmo apos a concesséao do registro.

6. O prazo para cumprimento de exigéncia é de 30 dias a partir da data de confirmagéo de
recebimento da exigéncia e o ndo cumprimento de exigéncia técnica, na forma dessa
norma acarretara o indeferimento da peticdo, conforme Art. 11 da RDC 204/05. A
exigéncia técnica de n° 401374/13 foi recebida em 14/06/13, ndo tendo sido solicitada
prorrogacdo de prazo. O cumprimento de exigéncia, de expediente n° 0841837/133, foi
protocolado em 03/10/13, 81 dias a partir da data de confirmagdo de recebimento da
exigéncia. Assim sendo, o prazo para o cumprimento de exigéncia excedeu os 30 dias,
acarretando o indeferimento da peticdo, de acordo com a norma referida acima.

7. A situagdo atual da empresa junto a GGIMP é de interdigcdo da linha de sdlidos, em
12/03/13.

8. Nao foram apresentados resultados de estudos de estabilidade para a formulagdo
apresentada no cumprimento de exigéncia, nem resultados da validagdo dos métodos
analiticos de identificacdo e de determinagdo do teor de rutina e escina no produto final.

9. Em reunido no Parlatdrio, de 15/07/13, a empresa solicitou a supressdo de ativos da
formulacéo e foi informada que para a adequagdo da formulagdo na renovagédo do produto,
deveria seguir a RDC 24/11. De acordo com o § 2° do Art. 50 dessa norma, serd aceita a
adequacéo de formulagbes com supresséo de ativos, desde que comprovada seguranga,
eficacia e qualidade para a nova formulacdo, nos termos desta Resolugdo. De acordo
com o formulario de peticdo apresentado no cumprimento de exigéncia, a empresa alterou
a forma farmacéutica de drageas para comprimido revestido, suprimiu dois ativos, extrato
seco de Smilax papiraceae e de Poligunum acre, e alterou a quantidade de extrato seco
de Aesculus hippocastanum de 10 mg para 100 mg. A férmula atual contém A.
hippocastanum e rutina como ativos. Ndo foram apresentados estudos clinicos ou dados
de literatura que comprovem a segurancga e eficacia da associacdo através de estudos
clinicos da associagdo publicados em literatura técnico-cientifica indexada, conforme
Anexo | da referida norma.

10. O processo especificado ndo atende satisfatoriamente a dispositivos legais: Lei n°.
6.360/76 e a RDC 14/10.

11. Em consequéncia indefere-se a peticdo de expediente n° 0264509/12-2, cuja
revalidagcdo automatica havia sido publicada e encerra-se a peticdo n® 0470755/13-9,
criada por essa geréncia para proceder a andlise e enviar a notificagdo de exigéncia n°
401374/13.

DA DECISAO DA GGREC

15.

A GGREC decidiu por Conhecer e Negar Provimento ao Recurso de 12 instancia,
mantendo-se o indeferimento proferido pela area técnica.

ALEGACOES DA EMPRESA

16.

17.

18.

Inicialmente, a recorrente Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda. discorreu sobre
questbes preliminares acerca da tempestividade do recurso administrativo para
manutencdo do efeito suspensivo, apresentando um histérico do produto, esclarecendo
que obteve seu registro em 1980, ou seja, encontra-se ha mais de quarenta anos no
mercado.

Também teceu comentarios sobre a interdicdo ocorrida na empresa em 05/03/2013, que
acarretou a suspensdo da comercializacdo do seu principal (e unico) medicamento a
época (Castanha da india Composta), periodo em que a recorrente se encontrava em
dificuldades financeiras.

Destacou que a publicacdo da Resolucao - RDC n® 24/2011 ocasionou sucessivas
modificacdes regulatorias, que vém sendo atendidas, podendo se verificar que o protocolo



19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

de renovacao do registro de 2017 contém documentagcdao em plena conformidade com
todas as normativas aplicaveis.

A recorrente defende-se alegando que o indeferimento da peticdo de renovacao de
registro do citado medicamento ndo estaria relacionado a nenhum fator de risco sanitério,
ineficacia ou auséncia de qualidade, registrando que desde a concessao do registro, a
renovacao vinha acontecendo regularmente sem embaracos regulatérios.

Também pontuou consideragdes acerca da mencionada inspecao, esclarecendo que, no
periodo de 16 e 18/10/2012, a Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro (VISA/RJ)
realizou inspec¢ao na empresa sem qualquer intervencdo no parque fabril, no controle de
qualidade ou na garantia de qualidade, informando que foi publicada renovacéao
automatica do registro do produto CASTANHA DA iINDIA COMPOSTA em 14/01/2013
com validade até outubro/2017.

A Recorrente enfatizou que o protocolo da solicitacdo de renovacao de registro foi
tempestivo e que o produto, a época, ja se encontrava com 32 (frinta e dois) anos de
existéncia e regularidade junto aos Orgdos sanitarios competentes.

Entretanto, em 05/03/2013, houve uma emissao de relatério decorrente da referida
inspecao, por meio do qual houve a interdicdo do parque fabril. Segundo a Recorrente, tal
decisao seria extemporanea, em razao do lapso de 05 (cinco) meses entre a realizagao da
inspecado e a emissao do relatério, ndo se demonstrando medida justificavel. Em recurso,
encaminhou o plano de adequacao elaborado a época, em virtude dessa interdigcao.

A Recorrente afirmou ter sido surpreendida pela Notificacdo de Exigéncia n° 401374/13
(expediente n® 0470856/13-3), de 14/06/2013, que requeria a apresentacao de relatérios e
outros documentos para alteracdo da categoria do produto, de similar para especifico,
estipulando-se prazo de 30 (trinta) dias, nos termos da RDC n® 24/2011; prazo que
considerou exiguo para envio de documentos solicitados, solicitando uma audiéncia com a
area técnica para tratar do assunto relacionado.

Dessa forma, informou a realizacdo de reunido n® 282826, solicitada via sistema
Parlatério, ocorrida entre seus representantes e os da area técnica da Anvisa em
15/07/2013, para discutir o teor da exigéncia recebida, destacando que, entre a
confirmacdo da leitura da exigéncia e a realizacao dessa reunido, teriam transcorrido 31
(trinta e um) dias, mesmo ela tendo solicitado o primeiro agendamento em 24/06/2013.
Assim, segundo a Recorrente, teria havido “anuéncia tacita” por parte desta Agéncia,
reconhecendo que o prazo para o cumprimento da exigéncia seria exiguo.

A recorrente ressaltou que considerou a reuniao como “bastante simpléria” e que nenhuma
de suas duvidas teriam sido sanadas. Entretanto, protocolou o cumprimento de exigéncia
n® 0841837/13-3 em 03/10/2013, apresentando toda documentacéo solicitada. Contudo, foi
publicado o indeferimento da renovacdo de registro do produto CASTANHA DA iNDIA
COMPOSTA em 25/11/20183.

Informou que, acreditando na reversao do indeferimento da renovacéo do registro, iniciou
estudos de desenvolvimento de metodologias analiticas para teor e dissolu¢cao, bem como
obteve autorizacao de retorno para comercializacdo, mediante desinterdicao pela VISA/RJ
em 04/02/2015.

Também, frisou que a area técnica nao realizou a analise da peticdo de renovacao de
registro protocolada em 2017, expediente n® 0333014/17-8, relatando que, com a
publicacdo da renovacao automatica, houve estratificacao da fila de recursos pendentes
de analise, considerando o seu MENOR risco sanitario, alocou as peticdes relacionadas a
medicamentos especificos, fitoterapicos e dinamizados para o ultimo lugar na fila de
analise de recursos. Tal fato explicaria o recurso administrativo interposto em 2013 ter sido
somente analisado em margo/2021, reclamando que toda documentagao técnica acostada
no recurso nao foi analisada.

Informou que, desde o indeferimento, vem proativamente buscando adequar-se a



29.

30.

31.

32.

33.

34.

legislacao regulatéria pertinente, realizando investimentos e promovendo parcerias com
universidades e centros de tecnologias, fato comemorado com a publicacéo de certificacao
de BPF em 2018. Inclusive, em 29/01/2020 e 25/06/2020, realizou duas reunidées com a
area técnica Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP), no intuito de compreender o entendimento da
RDC n®317/2019.

A Recorrente destacou dentre as razdes que entende pela reforma da decisdo é que
houve conclusédo equivocada para o indeferimento e pelo altissimo grau de complexidade
da exigéncia formulada, visto que a época possuia duvidas sobre o enquadramento do
produto.

Ainda, argumentou que no voto n® 95/2020 ndo ha mengao sobre a documentacéao juntada
na audiéncia ocorrida no parlatério, e que foi encaminhada a Primeira Coordenacao de
Recursos Especializada (CRES1), na qual a Recorrente demonstra ndo subsistirem os
itens motivadores do indeferimento, entendendo ser equivocada e deficiente a avaliacao
da Coordenacao, comprovando o oposto na decisao proferida.

A recorrente citou as decisdes proferidas pela Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol): Voto
n® 111/2021//SEI/DIRE5/ANVISA, Voto n? 237/2020/DIRE2/ANVISA, Voto n°
74/2018/DIREG/ANVISA, Voto ne 68/2018/DIREG/ANVISA, Voto n®
165/2018/DSNVS/ANVISA, Voto n? 51/2019/DIRE2/ANVISA e o Voto n®
2/2018/DIMON/ANVISA, nos quais reverteram-se as decisdes anteriores, determinando o
retorno do recurso administrativo para a area técnica.

Nos aditamentos protocolados em margo/2021, a Recorrente encaminhou documentos, 0s
quais, segundo ela, evidenciariam o atendimento integral aos itens constantes na
Notificagdo de exigéncia n° 401374/13, do processo referente ao medicamento
CASTANHA DA INDIA COMPOSTA.

Por fim, a Recorrente destacou que a retirada do produto CASTANHA DA INDIA
COMPOSTA do mercado podera acarretar desabastecimento, em razdo de ser,
possivelmente, Gnico no mercado.

Dessa forma, solicita o retorno dos autos para area técnica, determinando inclusive a
avaliacao do protocolo de renovacao do registro de 2017, onde constam as informacgdes
relativas a estudos exigiveis pela legislacdo vigente a época, com emissao de exigéncia,
caso necessario, com prazo de resposta superior a 120 (cento e vinte) dias e celebragao
de compromisso de apresentacdo de cronograma, nos termos da legislacdo atual, tendo
em vista o cenario de pandemia do Covid-19 que acomete o pais e 0 mundo.

ANALISE

35.

36.

37.

Inicialmente, faco uma breve ressalva ao DESPACHO N°? 114/2021-
GGREC/GADIP/ANVISA, que declara a extincdo do recurso n® 1535109/21-2, por
litispendéncia, sob fundamento do art. 337 do Cédigo de Processo Civil - CPC.

Registro, portanto, uma questdo de ordem em relacdo ao fato de que foram protocolados
dois expedientes recursais para a mesma decisdo, N0 mesmo processo, quais sejam, 0s
de n® 1535109/21-2 e 1514270/21-8, ora sob analise. No entanto, ambos possuem
exatamente o mesmo teor e data. Registramos, assim, que ambos serdo julgados no
presente momento e todas as argumentacdes presentes se destinam a ambos os
expedientes.

Nao ha que se falar em litispendéncia, que se refere a 2 (duas) acdes idénticas para um
mesmo assunto, como julgou a GGREC em seu Despacho n® 114/2021-
GGREC/GADIP/ANVISA, declarando a extincdo do recurso. O caso concreto se refere a 1
(um) Unico processo e unico assunto, contudo, e por alguma raz&o, foram protocolados
dois recursos (documentos) idénticos em face de uma decisao, nha mesma data.



38.

39.

Entendo que se fosse o caso de haver dois recursos distintos para uma mesma deciséo,
poder-se-ia recorrer ao Cédigo de Processo Civil, de forma subsidiaria, para ndo conhecer
0 segundo deles, em razao de preclusdo administrativa (instituto processual distinto da
litispendéncia), uma vez que o direito de recorrer teria se esgotado com o primeiro recurso.
Em pesquisa jurisprudencial, verificam-se alguns julgados recentes do Superior Tribunal
de Justica - STJ nesse sentido:

AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL - ACAO DE ABSTENGAO DE USO DE
MARCA - DECISAO MONOCRATICA QUE DEU PROVIMENTO RECLAMO DA PARTE
ADVERSA. INSURGENCIA DA PARTE RE.

1. A jurisprudéncia do STJ entende que € devida reparagdo por danos patrimoniais (a
serem apurados em liquidagcdo de sentenga) e compensacdo por danos extrapatrimoniais
na hipdtese de se constatar a violagdo de marca, independentemente de comprovagdo
concreta do prejuizo material e do abalo moral resultante do uso indevido. (REsp
1804035/DF, Rel. Ministra NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA TURMA, julgado em
25/06/2019, DJe 28/06/2019).

1.1 No caso dos autos, tendo o acdérdao recorrido afastado a hipdtese de indenizagdo por
danos materiais, mesmo apos o reconhecimento de que a parte ora agravante explora
indevidamente a marca "Massa in Box", de rigor a reforma do acorddo impugnado.

2. Em observancia ao principio da unirrecorribilidade das decisdes judiciais e da
ocorréncia da preclusdo consumativa, o segundo agravo interno apresentado ndo merece
ser conhecido.

3. Primeiro agravo interno desprovido. Segundo agravo interno ndo conhecido, por forgca
da preclus&o consumativa.

(Agint no REsp 1925562/SP, Rel. Ministro MARCO BUZZI, QUARTA TURMA, julgado em
14/02/2022, DJe 21/02/2022)

EMBARGOS DE DECLARACAO NO AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO
ESPECIAL. DUPLICIDADE DE RECURSOS PELA MESMA PARTE CONTRA A MESMA
DECISAO. NAO CONHECIMENTO DO SEGUNDO RECURSO. PRINCIPIO DA
UNIRRECORRIBILIDADE OU DA UNICIDADE. RECONHECIMENTO DA PRECLUSAO
CONSUMATIVA QUANTO AO SEGUNDO RECURSO. EMBARGOS DE DECLARACAO
NAO CONHECIDOS.

1. Em decorréncia do principio da unirrecorribilidade e da preclusdo consumativa, é
defesa a interposicdo de mais de um recurso contra a mesma decisdo judicial.

2. Embargos de declaragdo ndo conhecidos.

(EDcl no Agint no AREsp 1919324/GO, Rel. Ministro MARCO AURELIO BELLIZZE,
TERCEIRA TURMA, julgado em 14/02/2022, DJe 21/02/2022)

A peticao de renovacao de registro foi indeferida, em suma, pela seguinte motivacao:

O cumprimento de exigéncia, de expediente n® 0841837/133, foi protocolado em
03/10/2013, 81 dias a partir da data de confirmag&o de recebimento da exigéncia, quando
o prazo seria de 30 dias conforme legislacéo vigente a época;

A situacdo da empresa junto a GGIMP é de interdicdo da linha de sélidos, em 12/03/2013;
Auséncia de resultados de estudos de estabilidade para a formulacdo apresentada no
cumprimento de exigéncia;

Auséncia de resultados da validacdo dos métodos analiticos de identificacdo e de
determinacédo do teor de rutina e escina no produto final;

A empresa alterou a forma farmacéutica de drageas para comprimido revestido, suprimiu
dois ativos e alterou a quantidade de extrato seco de Aesculus hippocastanum de 10 mg
para 100 mg. A férmula atual contém A. hippocastanum e rutina como ativos. Nao foram
apresentados estudos clinicos ou dados de literatura que comprovem a seguranca e
eficdcia da associacao através de estudos clinicos da associacao publicados em literatura
técnico-cientifica indexada.



40.

41.

42.

43.

44.

45.

No presente caso, ndo se mostra razoavel a decisdao da area técnica de indeferir a
renovacao de registro pelo cumprimento de exigéncias fora do prazo legal quando, na
ocasido do indeferimento, constava do processo o cumprimento de exigéncia. Ha outros
fatores a serem considerados.

O cumprimento de exigéncia de expediente Datavisa n°® 0841837/13-3 foi apresentado em
03/10/2013 e o indeferimento foi proferido em 22/11/2013, ndo sendo razoavel se realizar o
indeferimento sem analise da documentagao solicitada em exigéncia.

Cabe destacar que a Resolugdo - RDC n® 24/2011, que demandou adequacbes no
medicamento, data de 06/2011 e a peticao objeto do indeferimento data de 03/2012. Tal
intervalo de tempo deveria ter sido considerado pela area técnica e avaliado, no sentido de
se avaliar se 0 tempo para realizacdo de adequagdes na formulacao do medicamento e
realizacao de testes necessarios a comprovacao da seguranca, qualidade e eficacia seria
suficiente.

H& que se considerar, ainda, que o prazo previsto para cumprimento de exigéncia foi
alterado de 30 para 120 dias, segundo a mesma Resolucédo - RDC n® 204/2005, alterada
pela Resolucdo - RDC n® 208/2018, o que tornaria legal o prazo de 81 dias, de
apresentacao do cumprimento de exigéncias.

Observa-se que no cumprimento de exigéncia e aditamentos ao recurso administrativo
consta documentacéo referente a estudos de estabilidade e validacdes de metodologia
analitica (itens de indeferimento), ndo sendo razoavel se indeferir uma peticdo por
auséncia de documentagado que estava presente nos autos do processo quando do ato do
indeferimento.

Evidencia-se que dois dos itens de indeferimento (validacdo e estudos de estabilidade)
estao contemplados na Resolucao - RDC n? 05/2014, que dispde sobre a possibilidade de
admissao da juntada de documentos em sede de recurso administrativo em face de
decisdo que indefere pedido de renovacao de registro de medicamento:

Art. 1° Ficam estabelecidas, no ambito da ANVISA, as circunstancias nas quais sera
admitida, em carater excepcional, a juntada de documentos em instancia recursal em
face de recurso interposto contra decisdo que indefere pedido de renovagéo de registro de
medicamento.

Art. 2° Os documentos passiveis de juntada em fase recursal sdo os referentes a estudos
de bioequivaléncia, estabilidade ou validagdo de metodologia analiticas iniciados antes do
protocolo da petic&o recorrida ou aqueles que, embora ndo tenham sido iniciados, estejam
devidamente justificados na peti¢c&o inicial.

Art. 3° Identificados processos que se enquadrem nas disposicées desta norma, os
recursos deverdo retornar a drea técnica que analisara os documentos juntados em
instancia recursal.

§1° O encaminhamento dos processos de que trata o caput a drea técnica € de
responsabilidade:

| - do Gabinete do Diretor sorteado como relator;

Il - da unidade responsavel pela instru¢do e analise de recursos da Geréncia-Geral de
Medicamentos;

Il - da drea técnica da Geréncia-Geral de Medicamentos na fase de retratagéo.

§ 29 A peticdo de renovacdo de registro de medicamento que preencha as condigbes
descritas no art. 2° desta Resolugdo da Diretoria Colegiada podera ser objeto de exigéncia
para facultar ao interessado a juntada de documento permitido por esta norma.

§ 3° Se da aplicagdo ao disposto neste artigo decorrerem modificagdes técnicas da
decisdo anteriormente recorrida, o recorrente devera ser cientificado para que, havendo
interesse, formule novas alegacées.

Art. 4° Cabera a Geréncia-Geral de Medicamentos organizar o procedimento de analise
dos processos e peticbes que retornem para andlise técnica em decorréncia das
disposigcbes desta Resolugdo da Diretoria Colegiada.

Art. 5° A admissdo da juntada de documentos em fase recursal sera aplicavel



exclusivamente aos processos protocolados até 30 de junho de 2013.

Art. 6° Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagédo e
estara vigente até o término da andlise dos processos que se enquadrem em suas
disposicoes.

46. Ainda, atualmente, a Recorrente possui CBPF vigente para a fabricagdo do produto objeto
do recurso administrativo aqui debatido.

47. Portanto, a peticdo objeto do recurso administrativo deve ser reavaliada, juntamente com
toda a documentacao presente no processo.

48. Deve-se observar que consta no processo o protocolo da renovacéo de registro do ano de
2017, o que torna necessario considerar toda a documentagdo mais recente presente nos
autos de processo, inclusive os aditamentos, antes de se proferir uma nova decisao.

49. Caso a area técnica entenda necessario, podera emitir exigéncias.

CONCLUSAO DO RELATOR

50. Considerando os aspectos relatados, VOTO por CONHECER e DAR PROVIMENTO aos
recursos com retorno do processo a area técnica para reanalise, registrando-se a questao
de ordem em relacao ao Despacho n® 114/2021-GGREC/GADIP/ANVISA.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 12/05/2022, as 18:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

JEI' Lj

assinatura
| elet rénica

: ,

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

3‘-,','_;'{,_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1887791 e o codigo
4 CRC 1BE1575C.
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