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VOTO N2 209/2024/SEI/DIRE2/ANVISA
Processo ROP 21 n225351.900176/2024-90
Processo DATAVISA: 25351.622440/2009-17 -

25351.082563/2019-77
Expediente n? 1353574/23-9 -1353598/23-6

Analisa os Recursos
Administrativos submetidos pela
empresa BELFAR LTDA., em
virtude da nao anuéncia da
Desisténcia de peticao/processo a
pedido do medicamento MATRIZ-
genérico (cetoconazol +
dipropionato de betametasona +
sulfato de neomicina (20 mg +
0,64 mg + 2,5 mg/g, creme
dermatoldgico) e do
cancelamento do medicamento
CLONE-similar BETACORTAZOL.

Area responsavel: GGMED
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO

Trata-se da analise de recursos em Segunda Instancia
sob expedientes Datavisa n?21353574/23-9 e n21353598/23-6,
interpostos pela empresa BELFAR LTDA, ap6s a decisao da
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) de manter a nao anuéncia
do pedido de Desisténcia de peticao/processo a pedido do
medicamento MATRIZ-genérico (cetoconazol + dipropionato de
betametasona + sulfato de neomicina (20 mg + 0,64 mg + 2,5
mg/g, creme dermatoldgico) e de manter o cancelamento do
registro do medicamento CLONE-similar BETACORTAZOL.

Produto: MATRIZ-genérico, (cetoconazol + dipropionato de
betametasona + sulfato de neomicina, 20 MG + 0,64 MG + 2,5
MG/G, creme dermatoldgico)

Processo: 25351.622440/2009-17
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Expediente de 2° instancia: 1353574/23-9

Produto: CLONE-similar, BETACORTAZOL (cetoconazol +
dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina, 20 MG +
0,64 MG + 2,5 MG/G, creme dermatolégico)

Processo: 25351.082563/2019-77
Expediente de 2° instancia: 1353598/23-6

Por meio do expediente n2 0281884/23-1, a Belfar
Ltda., empresa detentora do registro do medicamento genérico,
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA +
SULFATO DE NEOMICINA (20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/G, creme
dermatolégico), relacionado ao processo n? 25351.622440/2009-
17- classificado como MATRIZ, protocolou em 21/03/2023, a
alteragdo pods-registro sob o assunto 11010 - RDC 73/2016 -
GENERICO - Inclusao de local de embalagem secundaria do
medicamento, uma peticao de implementacao imediata, nos
termos estabelecidos na RDC 73/2016. Posteriormente, em
28/04/2023 a peticao foi anuida.

Ao ter conhecimento da avaliacao da peticao pela
Anvisa com a anuéncia do péds-registro, no mesmo dia,
28/04/2023, a empresa Belfar peticionou, sob o expediente n®
0433184/23-0, o assunto: 10912 - GQMED - Desisténcia de
peticao/processo a pedido, com o objetivo de desistir da peticao
de Inclusao de local de embalagem secundaria do medicamento.
Ocorre que, o referido pedido de desisténcia teve sua anuéncia
NEGADA em 02/05/2023.

Em 01/06/2023, contra a nao anuéncia da desisténcia
da peticao pods registro, a empresa interpds o0 recurso
administrativo de expediente n? 0563500/23-9, o qual teve seu
mérito analisado e por meio do Voto ne
84/2023/CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, NEGADO o PROVIMENTO,
em 26/10/2023.

Em 03/05/2023, a Belfar peticionou novamente no
processo do MATRIZ-genérico, o assunto 11010 - RDC 73/2016 -
GENERICO - Inclusao de local de embalagem secundaria do
medicamento, sob n° de expediente 0441509/23-4, que foi
novamente anuida em 25/05/2023.

Antes de todos os atos descritos acima, a Belfar,
inadvertidamente, em 17/02/2023, protocolou o pdés-registro do
medicamento CLONE-similar antes do protocolo do pds-registro
do medicamento MATRIZ-genérico, sob o assunto: "11012 - RDC
73/2016 - SIMILAR - Inclusao de local de embalagem secundaria
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do medicamento”, expediente n? 0168434/23-5. Tal expediente
NAO FOI ANUIDO, porque, além de ter sido subvertida a ordem
natural imposta pela RDC n2 31/2014 do peticionamento para o
processo CLONE, de acordo com a mesma Resolucao, o assunto
correto, a ser protocolado, deveria ser: Modificacao Pds-Registro-
CLONE. A empresa tomou conhecimento da nao anuéncia em
29/03/2023.

Somente em 08/05/2023, por meio do expediente n®
0459695/23-1, a empresa protocolou a peticao correta, 10507 -
SIMILAR - Modificacao Pds-Registro - CLONE.

Assim, tendo em vista que o medicamento CLONE-
similar, relacionado ao processo n? 25351.082563/2019-77, teve
seu registro inicial deferido anteriormente ao protocolo do pés-
registro do MATRIZ-genérico e a respectiva modificacao pos-
registro do CLONE-similar nao foi protocolada em tempo habil, o
registro do medicamento CLONE-similar foi cancelado, por meio
do expediente n?20427379/23-6 (Cancelamento de Registro do
Medicamento - Anvisa).

O Cancelamento de Registro do Medicamento CLONE-
similar foi publicado no DOU n? 91, de 15/05/2023, mediante a
Resolucao RE n? 1.683, de 11/05/2023, vinculado ao expediente
n?0427379/23-6. A Belfar tomou conhecimento dos motivos do
cancelamento do registro em 15/05/2023 e interpbs recurso
administrativo contra a decisao em 07/06/2023, sob o expediente
n2 0583667/23-6, foi NEGADO o PROVIMENTO, acompanhando a
posicao do relator descrita no Voto n2 85/2023-
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, em 25/10/2023.

Neste contexto, estd em discussao dois recursos
administrativos, o primeiro contra a desisténcia do pos-registro -
11010 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusao de local de
embalagem secundédria do medicamento, do medicamento
MATRIZ-genérico e o segundo contra o cancelamento do registro
do medicamento CLONE-similar.

A Belfar registrou o medicamento MATRIZ-genérico
em 08/12/2014 e o registro do CLONE-similar em 12/08/2019,
em sintese, a empresa cometeu dois erros, protocolou o pds-
registro do CLONE-similar, antes do MATRIZ-genérico e ainda
protocolou a peticao errada, a qual foi nao anuida.

Em outro momento posterior, peticionou o pods-
registro do MATRIZ-genérico, ao tomar conhecimento da
anuéncia do pods-registro, a empresa pediu desisténcia, que nao
foi anuida. A empresa relata que entendeu que a desisténcia foi
aceita, também peticionou novamente o mesmo pods-registro,
gue foi anuido. Assim ha 2 peticionamentos do mesmo assunto,
Nno mesmo processo, sendo os dois anuidos.
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Temos duas situacdes que precisam ser consideradas
nesta avaliacao, a nao anuéncia da desisténcia do pés-registro do
MATRIZ-genérico, a perda do prazo do peticionamento do pds-
registro do CLONE-similar, que resultou no cancelamento do
registro do medicamento similar, regularizado por meio do
processo simplificado CLONE-similar. Apdés o segundo
peticionamento do pds-registro do MATRIZ-genérico, a empresa

protocolou o pds-registro do CLONE-similar no prazo correto.

Para clarificar, apresentamos a questao narrada em
uma tabela com as informacdes administrativas referentes as
peticdes, com as datas de protocolos e os resultados.

Tipo de
medicamento

Peticao

Expediente

Data

Resultado

Matriz-genérico

alteracao
pos-registro:
11010 - RDC
73/2016 -
GENERICO -
Inclusao de
local de
embalagem
secunddria
do
medicamento

0281884/23-1

21/03/2023

Anuida em
28/04/2023

Matriz-genérico

10912 -
GQMED -
Desisténcia
de

0433184/23-0

peticao/processo

a pedido

28/04/2023

Nao anuida
em
02/05/2023

Matriz-genérico

recurso
administrativo
contra nao
anuéncia

0563500/23-9

01/06/2023

Negado
provimento
em
26/10/2023

Matriz-genérico

11010 - RDC
73/2016 -
GENERICO -
Inclusao de
local de
embalagem
secundaria
do

0441509/23-4

medicamento

03/05/2023

Anuida em
25/05/2023
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Clone-similar 11012 - RDC | 0168434/23-5 17/02/2023 Nao anuido
73/2016 - em
SIMILAR - 29/03/2023
Inclusao de
local de
embalagem
secundaria
do
medicamento

Clone-similar 10507 - 0459695/23-1 08/05/2023 Peticao
SIMILAR - encerrada em
Modificacao 17/05/2023,
Pds-Registro devido ao
- CLONE cancelamento

do clone

Clone-similar Cancelamento 0427379/23-6 15/05/2023 Publicado em
do registro 15/05/2023
do clone

Clone-similar recurso 0583667/23-6 07/06/2023 Negado
administrativo provimento,
contra o em
cancelamento 26/10/2023
do clone

2. ANALISE

Inicialmente, importante contextualizar que a

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA- RDC N2 31, DE 29 DE
MAIO DE 2014 da Anvisa introduz um procedimento simplificado
que facilita o registro, pés-registro e renovacao de medicamentos
em varias categorias, incluindo genéricos, similares, especificos,
dinamizados, fitoterapicos e bioldgicos. Essa resolucao visa
otimizar o processo regulatério, aproveitando avaliacdes e dados
ja existentes na Anvisa, o que agiliza a concessao de registros.
Essa pratica permite que uma mesma empresa possa registrar
um medicamento em mais de uma categoria regulatéria, como
genérico e similar, atendendo a uma demanda do setor que
remonta a Lei dos Genéricos.

A mencionada Resolucao permite que as empresas
que registram medicamentos “CLONE”, adotem procedimentos
simplificados, reduzindo a burocracia e acelerando o processo de
registro. Isso é especialmente relevante para a introducao no
mercado de medicamentos que sao semelhantes a produtos ja
aprovados, ampliando o acesso por meio da concorréncia e da
competitividade no setor farmacéutico.
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Para assegurar a rastreabilidade e a consisténcia dos
medicamentos ao longo de seu ciclo de vida, é essencial que
sejam seguidas as regras de semelhanca entre os medicamentos
e mantida a organizacao administrativa dos processos de
registro. A RDC n? 31/2014 estabelece prazos e protocolos
especificos para as alteracdes pds-registro dos medicamentos
"CLONES".

O nao cumprimento dos requisitos pode levar ao
cancelamento do registro do “CLONE"”, as regras garantem que o
medicamento permaneca seguro, eficaz e de qualidade ao longo
de sua comercializacao. Esse rigor regulatério visa a
uniformidade entre os medicamentos registrados por meio do
procedimento simplificado, promovendo confianca e seguranca
na utilizacao desses produtos, tanto para profissionais de saude
quanto para pacientes.

No recurso administrativo contra a nao anuéncia a
desisténcia da solicitacao de pods-registro no processo MATRIZ-
genérico, a empresa argumenta que a alteracao solicitada —
inclusao de um novo local de embalagem secundéria para o
medicamento — nunca foi efetivamente implementada. Mesmo
sendo uma alteracao de implementacao imediata, a empresa
considera que a desisténcia do pleito deveria ser permitida, ja
gue a alteracao nao foi colocada em pratica, e o ato juridico, em
seu entendimento, nao se concretizou.

Em sintese, o argumento da empresa se baseia na
premissa de que, sem a implementacao da alteracao, o processo
de mudanca nao teria materialidade, e, portanto, poderia ser
anulado sem repercussdes regulatdrias. No entanto, a Anvisa
normalmente exige que todas as etapas de um procedimento
regulatério sejam devidamente formalizadas e que desisténcias
ocorram dentro de prazos e condicdes previstos. Isso visa manter
a rastreabilidade e consisténcia dos registros, assegurando que o
status regulatério do medicamento seja claro e transparente ao
longo de seu ciclo de vida.

A empresa argumenta que nao existe, na legislacao
sanitaria vigente, uma restricao que impeca a apresentacao de
pedidos de desisténcia de pleitos ja formalizados junto a Anvisa.
Mesmo para alteracdes de implementacao imediata, a empresa
afirma que a Anvisa tem a prerrogativa de revisar e, se
necessario, solicitar o retorno a condicdo anterior a qualquer
momento, 0 que possibilita a flexibilidade regulatéria sem
comprometer a seguranca do produto.

Além disso, a empresa destaca que a desisténcia do
pedido de alteracao nao traria riscos sanitarios nem prejudicaria
a qualidade ou seguranca do medicamento. Dessa forma,



argumenta que a decisao da Anvisa de negar a desisténcia viola
0s principios da seguranca juridica, eficacia, razoabilidade e
legalidade estabelecidos pela Lei n? 9.784/1999, que regula o
processo administrativo no ambito federal. Sequndo a empresa,
essa postura deveria ser reavaliada, pois nao haveria base para
impedir uma solicitacao de desisténcia que nao impacta a
seguranca ou a qualidade do medicamento.

No recurso administrativo contra o cancelamento do
registro do medicamento CLONE-similar, a empresa argumenta
gue o cancelamento nao foi motivado por questdes técnicas ou
riscos sanitarios, mas por razdes burocraticas e de interpretacao
da RDC n? 31/2014 pela éarea técnica. A empresa contesta o
entendimento da Anvisa sobre o prazo limite para o protocolo de
alteracao pés-registro, que, segundo a Agéncia, deveria ocorrer
até 20/04/2023.

A empresa defende que esse prazo nao se aplica,
uma vez que alteracao na embalagem secundaria, marcada pelo
pedido na matriz, deixou de existir ao ser solicitada sua
desisténcia antes da implementacdo. Assim, o cancelamento do
registro do clone é, segundo a empresa, uma interpretacao
equivocada, ja que o ato de desisténcia tornaria o pleito sem
efeito pratico, afastando a necessidade de cumprir o prazo
mencionado.

Acrescentou ainda que o efeito suspensivo decorrente
da interposicao do recurso administrativo a decisao de nao
anuéncia do pedido de desisténcia da alteracao de pds registro
no processo do MATRIZ-genérico, realizada anteriormente, esta
vigente nao havendo inobservancia de prazo elencado pela
Resolucao-RDC n? 31/2014, pois deve ser considerada a peticao
de alteracao de péds registro protocolada no processo do MATRIZ-
genérico em 03/05/2023 e nao em 21/03/2023.

Com essa argumentacao, a empresa busca
demonstrar que, enquanto o efeito suspensivo do recurso
administrativo estiver vigente, nao se deve considerar o prazo de
20/04/2023 para a decisao de cancelamento do clone. Essa
interpretacao, seqgundo a empresa, reforca que a decisao de
cancelamento seria uma interpretacao incorreta da RDC n®©
31/2014 e que o registro do clone nao deveria ser cancelado com
base em questbes procedimentais, uma vez que o efeito
suspensivo impede o inicio de contagem de novos prazos até a
conclusao do recurso.

A drea técnica, em sua analise de mérito,
argumentou que, ao protocolar a peticao para a inclusao de um
novo local de embalagem secundaria, a empresa seguiu o0s
termos da RDC n? 73/2016. Segundo essa norma, a mudanca



pode ser implementada imediatamente apds o protocolo, sem a
necessidade de aguardar a analise ou anuéncia da Anvisa.

Isso implica que, a partir do momento em que a
empresa formalizou o pedido, ela estava autorizada a
implementar a alteracao de embalagem, o que torna o pedido de
desisténcia posterior uma situacao mais complexa. A area
técnica defende que a implementacao imediata é uma
prerrogativa, mas que o protocolo efetivado também implica o
compromisso de cumprir com 0SS prazos e procedimentos
subsequentes. Assim, o entendimento técnico é de que a
desisténcia do pedido de alteracao, uma vez protocolado e
passivel de implementacao imediata, deveria ter ocorrido antes,
nao havendo justificativa para interromper o procedimento em
uma etapa posterior.

Diante disso, a GGMED e a GGREC interpretam que, a
partir de 21/03/2023 — data em que a peticao de inclusao de
local de embalagem secundaria foi protocolada no processo do
MATRIZ-genérico —, a alteracao pés-registro estava legalmente
autorizada para implementacao imediata, conforme estabelecido
pela RDC n? 73/2016.

Registra-se que, decorridos 37 dias desde a
autorizacao para implementacao imediata da inclusao de um
novo local de embalagem secundaria para o medicamento
MATRIZ-genérico, foi que a empresa protocolou o pedido de
desisténcia em 28/04/2023, ou seja, apds a anuéncia da Anvisa ja
ter ratificado essa alteracao. Isso significa que a empresa teve a
permissao para implementar a alteracao durante todo esse
periodo e somente solicitou a desisténcia apds a alteracao ter
sido formalmente aprovada, o que apoia a posicao da area
técnica de que o ato ja estava consolidado e legalmente valido
para implementacao.

A anuéncia formal concedida em 28/04/2023 teria
apenas confirmado essa condicao, mas sem modificar o status da
autorizacao para implementacao, que ja estava em vigor desde o
protocolo inicial. Dessa forma, as mencionadas Geréncias Gerais
consideram que o pedido de desisténcia posterior nao altera o
fato de que a alteracao era valida e autorizada para
implementacao a partir de 21/03/2023.

A area técnica destacou que, independentemente do
julgamento do recurso no processo MATRIZ-genérico, a empresa
tinha a obrigacao de cumprir o prazo legal estabelecido para o
protocolo da peticao "Modificacao Pés-Registro - Clone" no
processo CLONE-similar. No entanto, a empresa nao observou
esse prazo, realizando o protocolo apenas em 08/05/2023 para a
peticao de Modificacao Pés-Registro - CLONE (10507 - SIMILAR).



Esse descumprimento é visto como uma falha no
cumprimento das exigéncias regulamentares aplicaveis ao
registro de medicamentos clones, comprometendo a
conformidade com a RDC n¢ 31/2014, que prevé prazos
especificos para assegurar a rastreabilidade e consisténcia entre
0 medicamento matriz e seus respectivos clones ao longo do
ciclo de vida, incluindo, o regulatério.

A drea técnica enfatizou que a Resolugcao RDC n?
31/2014 é clara ao definir o conceito de "peticao primaria
CLONE" e ao estabelecer prazos especificos para o protocolo de
alteracdes pods-registro no processo do clone, especialmente
gquando hd uma peticao desse tipo no processo MATRIZ. Essa
clareza normativa visa garantir que as empresas cumpram oS
requisitos regulatérios e mantenham a organizacao e
rastreabilidade dos processos de registro, assegurando que as
alteracdes propostas sejam tratadas de maneira adequada e
dentro dos prazos estabelecidos.

Conforme a GGMED, o prazo maximo para o protocolo
da Modificacao Pdés-Registro - Clone estava definido para
20/04/2023. No entanto, a empresa nao cumpriu esse prazo,
protocolando a peticao somente em 08/05/2023. Essa falha no
cumprimento do prazo estabelecido foi determinante para o
cancelamento do registro do medicamento CLONE-similar.

Apdés a avaliacao do processo de recurso e
considerando os argumentos apresentados pela empresa e pela
area técnica da Anvisa, €& importante fazer algumas
consideracdes adicionais. No entanto, antes de prosseguir com
essa analise, é relevante reafirmar os prazos e procedimentos
estabelecidos na RDC n?2 31/2014, que orientam as praticas de
registro e pés-registro de medicamentos clones e suas
modificacoes.

A situacao reflete a importancia do atendimento aos
prazos regulatérios, conforme estipulado pela RDC n? 31/2014,
para garantir a continuidade do registro e a conformidade com os
requisitos legais. O nao cumprimento dos prazos nao apenas
compromete a legalidade do registro, mas também pode
impactar a disponibilidade do medicamento no mercado.

A interpretacao da area técnica, quanto aos prazos,
reforca a necessidade de cumprimento rigoroso das normas, uma
vez que a RDC n? 31/2014 foi elaborada para assegurar a
integridade do sistema regulatério e a qualidade dos
medicamentos no mercado. O nao atendimento aos prazos e
condicdes previstas pode resultar em consequéncias para a
manutencao do registro do clone.

E importante destacar que a RDC n2 73/2016 oferece



as empresas uma estrutura aprimorada para o gerenciamento
das modificacdes pods-registro de medicamentos, facilitando o
controle das alteracbes e o registro adequado no histérico de
mudancas do produto. Essa regulamentacao apresenta uma
classificacao das mudancas pods-registro, estabelecendo critérios
claros para categorizar as modificacdoes e especifica a
documentacao minima necessaria para cada tipo de alteracao,
permitindo um entendimento uniforme das exigéncias. A
normativa também estabelece responsabilidades diretas para as
empresas em relacao as modificacdes, assegurando que estas
cumpram suas obrigacoes regulatérias e mantenham a qualidade
dos produtos. A RDC prevé um procedimento simplificado para
alteracdes pobs-registro que podem ser implementadas
imediatamente, de acordo com a classificacao da mudanca. Isso
visa agilizar o processo de registro e garantir que as empresas
possam adaptar rapidamente seus produtos a novas
circunstancias, sempre mantendo os padrdes de qualidade,
seguranca e eficacia.

Seguir a RDC 73/2016 é fundamental para assegurar
a conformidade com os padrdes de vigilancia sanitaria e para a
protecao da saude publica, ao mesmo tempo em que permite
que as empresas operem de forma mais eficiente e eficaz no
gerenciamento de seus medicamentos.

A RDC n9 73/2016 define a mudanca de
implementacao imediata como uma alteracao pds-registro para a
qual a Anvisa concede autorizacao prévia, permitindo que a
empresa a implemente imediatamente. Essa autorizacao é
condicionada a inclusao no Histérico de Modificacdes do Produto
(HMP) ou na peticao protocolada individualmente, de todas as
informacdes necessarias que comprovem a adequacao da
mudanca.

A normativa estabelece que a implementacao
imediata das mudancas nao impede que a Anvisa analise a
documentacao exigida a qualquer momento. Essa analise pode
resultar em duas possiveis decisbes: ser ratificada ou indeferida.

Esse mecanismo de controle é essencial, pois garante
gque, mesmo com a possibilidade de implementacao imediata, a
Anvisa mantenha a capacidade de supervisionar e regular as
mudancas realizadas pelas empresas, assegurando a protecao da
saude publica e a integridade do mercado de medicamentos. As
empresas devem, portanto, estar atentas aos requisitos de
documentacao e as implicacbes de suas decisbes de
implementacao.

Em caso de indeferimento, as condicdes anteriores a
mudanca deverao ser restabelecidas imediatamente apds a



manifestacao da Anvisa ou a fabricacao do medicamento devera
ser temporariamente descontinuada. Assim, as empresas devem
estar preparadas para agir rapidamente para restaurar a
conformidade em caso de indeferimento, assegurando que todas
as exigéncias regulatdrias sejam atendidas.

A RDC 73/2016, em seu Art. 79, estabelece diretrizes
claras para as mudancas pos-registro, diferenciando entre
aquelas que requerem aprovacao prévia e aquelas que sao de
implementacao imediata. Para as mudancas que nao sao de
implementacao imediata, as empresas tém um prazo de até 180
dias, apds a aprovacao da Anvisa para efetivar a mudanca. Nao
hd um prazo descrito para a implementacao das mudancas que
sao classificadas como de implementacao imediata. O racional
por tras disso é que a empresa deve estar plenamente preparada
para implementar a mudanca antes de protocolar o pedido. O
anexo da Resolucao especifica os documentos necessarios para a
peticao de alteracao/inclusao de local de embalagem, reforcando
que a diretriz para essas modificacoes é que a empresa que
protocolar este assunto de peticao, ja estd autorizada a
implementar. Essa condicao implica que a empresa deve estar
pronta para realizar a mudanca, assim que o pedido for
submetido.

A légica é que a empresa apenas deve protocolar
uma modificacao quando estiver preparada para implementa-la
imediatamente, uma vez que é essencial manter a integridade
do produto e que nao haja interrupcdes na producao. A empresa
deve garantir que, ao protocolar uma mudanca de
implementacao imediata, todas as condicbées e requisitos
estejam em conformidade. Isso evita o0 uso do sistema regulatério
para atrasos ou ineficiéncias operacionais.

Portanto, a implementacao imediata deve ser vista
como uma pratica que assegura nao apenas a eficiéncia no
processo de registro, mas também a protecao dos consumidores.
Nao faz sentido para uma empresa protocolar uma modificacao
de implementacao imediata, se nao estiver disposta ou
preparada para implementa-la de imediato, j& que isso poderia
comprometer o processo regulatério do medicamento. Essa
diretriz tem como objetivo facilitar o fluxo de aprovacdes e
garantir que as mudancas sejam benéficas para o mercado e a
saude publica.

A desisténcia de uma alteracao proposta, como a
inclusao de um novo local de fabricacao de embalagem, deve ser
acompanhada de uma abordagem clara e transparente. A
desisténcia de um pedido administrativo deve ser tratada com
seriedade e nao pode ser utilizada como um mecanismo para
ocultar erros ou falhas no processo.



Se a empresa percebeu que nao havia um
planejamento adequado para a inclusao do local de fabricacao de
embalagem, a expectativa é que ela adotasse um procedimento
formal para corrigir a situacao, conforme preconiza a RDC
73/2016, no anexo |, item 12 (doze), modificacdes a; b; c; d.

Ao decidir nao prosseguir com a inclusao do local de
fabricacao, o correto seria que a empresa protocolasse uma
peticao formal de exclusao deste local. Isso ajudaria a manter a
clareza e a integridade do processo administrativo, demonstraria
um compromisso com a conformidade regulatéria, evitando
confusdes no processo que possam levantar suspeitas ou duvidas
sobre a uma falta de compreensao ou respeito pelas regras
regulatdrias.

E vital que as empresas que operam no setor
farmacéutico mantenham um entendimento claro das regras
regulatdrias e as sigam de maneira rigorosa. A conformidade nao
apenas assegura a seguranca dos medicamentos, mas também
preserva o mercado.

A confusao causada pela desisténcia nao é apenas
uma questao de burocracia, mas de responsabilidade
corporativa. Um alinhamento mais estreito com as diretrizes da
RDC n° 73/2016 e uma gestao proativa dos processos de registro
Sao essenciais para evitar mal-entendidos e para garantir a
conformidade regulatéria.

E verdade que, em geral, a desisténcia de uma
peticao é um direito legitimo da empresa. No entanto, essa
legitimidade deve ser exercida de maneira responsavel e em
conformidade com as normas vigentes. A desisténcia nao deve
ser vista como uma maneira de contornar obrigacdes ou prazos.

O fato de a empresa ter decidido desistir apenas apds
ratificada a autorizacao para a implementacao da mudanca gera
guestionamentos sobre a real intencao e planejamento da
empresa. Essa acao sugere uma falta de preparacao e um
possivel descuido em relacao ao cumprimento dos prazos
estabelecidos pela RDC n° 31/2014, especialmente considerando
que a implementacao imediata foi concedida.

A sequéncia dos fatos pode ser vista como uma
tentativa de "manobra" para evitar consequéncias mais severas,
por nao ter cumprido os prazos. Para evitar situacdées como essa,
é importante que a empresa mantenha uma gestao proativa e
organizada dos seus registros, mantenha a integridade dos
processos e a confianca na relagcao com a Anvisa. Ressalto que é
fundamental que a empresa esteja alinhada com as normas
regulatérias desde o inicio.



Antes de protocolar qualquer peticao pdés registro, a
empresa deve garantir que esta pronta para implementar a
modificacdo realizada, essa questao é uma diretiva do controle
de mudanca, prevista na normativa de boas praticas de
fabricacao. Também deve ter cuidadosa atencao com os prazos e
requisitos regulatdorios para prevenir a necessidade de
desisténcias ou correcdes posteriores, que podem ser percebidas
negativamente.

No caso em questao, a falta de um planejamento
adequado e a sequéncia de eventos que levaram a desisténcia
podem ser vistas como um erro de gestao, resultando em
desconfianca da autoridade regulatéria.

Contudo, neste processo, nao podemos perder de
vista a razoabilidade e a proporcionalidade que também sao
principios fundamentais que regem a administracao publica. Em
gue pese, concordar com area que o procedimento da desisténcia
nao foi 0 mais adequado, é importante pontuar que o processo do
clone, referente ao medicamento similar BETACORTAZOL, ja foi
sanado em 08/05/2023, inclusive, antes do ato de cancelamento
do seu registro, publicado em 15/05/2023. Pondero que nao
podemos colocar a instituicao no lugar da inquisicao, nao
devemos perder de vista a finalidade da nossa atuacao e os
custos administrativos dos atos, pois a matéria do cancelamento
do registro, no minimo, poderia ter sido revista na instancia de
retratacao ou no colegiado da GGREC.

Mesmo que a desisténcia do pedido possa ser
entendida inadequada, a questao foi resolvida antes da decisao
de cancelamento. Isso sugere que a empresa tomou medidas
para corrigir a situacao, e tal correcao deve ser levada em conta
na avaliacao e resposta da Anvisa.

A administracao publica deve garantir que as
decisbes possam ser reavaliadas, especialmente, nas situacdes as
quais, a penalidade parece desproporcional ou onde houve
esforcos para corrigir as irregularidades. Essa abordagem nao sé
respeita os direitos da empresa, mas também preserva a
integridade do processo regulatorio, alinhadas as diretrizes da
economia processual.

Importante pontuar que o cancelamento de um
registro pode ter implicacdes significativas, nao apenas para a
empresa envolvida, mas também para a Anvisa e o sistema de
saude como um todo. A atuacao da Anvisa deve ser orientada
pela finalidade de proteger a saude publica, mas também deve
buscar solucdes que minimizem o impacto negativo, em termos
de recursos e eficiéncia.

Em suma, embora a administracao puUblica tenha a



responsabilidade de garantir que as regras sejam seguidas, ela
também deve agir de maneira razoavel e proporcional. A
possibilidade de revisar o ato do cancelamento e considerar os
esforcos da empresa para sanar a situagao sao aspectos que
podem contribuir para uma decisao mais justa e equilibrada. E
fundamental que a Anvisa mantenha um compromisso com esses
principios, promovendo um ambiente regulatério que favoreca
tanto a conformidade, quanto o acesso aos medicamentos.

Nesta direcao, também me socorro na Procuradoria
Federal junto a Anvisa, que emitiu um parecer relacionado ao
assunto: “Consulta sobre o cancelamento de registro de
medicamento clone por divergéncia do processo matriz”. A
Procuradoria Federal oferecer um suporte juridico valioso em
guestdes relacionadas ao devido processo legal, as normas
regulatérias e a interpretacao das resolucdes pertinentes.

Ressalto a importancia de que o cancelamento de
registros de medicamentos clone também seja fundamentado
em razoes técnicas e regulatdrias claras, conforme as diretrizes
estabelecidas na RDC n2 31/2014. A auséncia de uma motivacao
técnica adequada para o cancelamento pode ser interpretada
como uma violacao dos principios da administracao publica,
especialmente no que tange a legalidade.

A Douta Procuradoria emitiu o PARECER n.
00121/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, emitido em
21/06/2023, para uma situacao semelhante. Assim, destaco e
resumo algumas questdes a sequir:

. O ponto 14 do parecer é claro ao afirmar que
nao se pode simplesmente tolerar o descumprimento de
prazos estabelecidos, como o previsto no artigo 17 da RDC
n® 31/2014. Essa afirmacao destaca a necessidade de a
Anvisa agir em conformidade com a legalidade, o que é
fundamental para a credibilidade e integridade do processo
regulatério.

. No ponto 15, a Procuradoria reconhece que o
caso possui particularidades que podem permitir o
saneamento dos processos administrativos. Isso sugere que,
embora a legalidade deva ser respeitada, a analise deve
considerar o contexto especifico do caso, buscando solucdes
gque evitem divergéncias prolongadas entre os registros
matriz e clone.

. A discussao sobre preclusao no ponto 18, reflete
a complexidade do direito administrativo. A GGMED
considerou que o direito da empresa de ressuscitar o pedido
estava precluso, o que leva a questao de como os direitos
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dos interessados sao tratados em processos administrativos.
E importante notar que a preclusdo deve ser aplicada com
cautela para nao inviabilizar o exercicio de direitos
legitimos.

. Os pontos 21 a 23 ressaltam principios
fundamentais que regem a administracao publica, como o
formalismo moderado e a verdade material. Isso implica que
a Anvisa deve ir além de uma mera analise processual e
buscar a verdade substantiva dos fatos, permitindo que a
administracao atue em prol do interesse publico, mesmo
que isso signifique considerar solicitacoes de desisténcia e a
possibilidade de correcao de erros.

. Finalmente, o ponto 26 enfatiza que,
independentemente da natureza da modificacdo, o
interessado tem o direito de desistir da solicitacao
incorretamente apresentada, conforme garantido pelo artigo
51 da Lei n® 9.784/1999. Isso reafirma a protecao dos
direitos dos cidadaos e das empresas no ambito do processo
administrativo, permitindo ajustes necessarios sem
penalidades excessivas.

O parecer da Procuradoria Federal proporciona uma
base sdlida para discutir as nuances do processo administrativo
em relacao ao cancelamento do registro do medicamento clone.
Ele ressalta a importancia de equilibrar a aplicacao rigorosa das
normas com a necessidade de justica, razoabilidade e a busca
pela verdade material, permitindo que a Anvisa atue de forma
gue nao apenas respeite a lei, mas também promova o interesse
publico e a integridade do sistema regulatdrio.

Ademais, o artigo 51 da Lei n2 9.784/1999, que trata
da desisténcia e outros casos de extingao do processo, estabelece
de forma clara e precisa os direitos dos interessados em
processos administrativos. O caput do artigo afirma que o
interessado pode desistir total ou parcialmente do pedido
formulado. Isso significa que a desisténcia pode ser exercida pelo
interessado, sem a necessidade de autorizacao ou anuéncia da
Administracao Publica.

Essa caracteristica reforca a autonomia do particular
e a ideia de que a Administracao deve respeitar a decisao do
interessado, desde que esteja em conformidade com os direitos
legais e nao exponha a populacao a riscos sanitarios.

Outra ponderacao é que a desisténcia ou renUncia do
interessado nao prejudica o prosseguimento do processo, se a
Administracao considerar que o interesse publico, assim o exige.
Tal questao, implica que, mesmo diante de uma desisténcia, a



Administracao pode optar por continuar o processo se houver
uma razao relevante que justifique tal acao, mostrando que o
interesse publico pode sobrepor-se ao desejo do particular em
desistir.

A desisténcia da empresa em incluir um novo local de
fabricacao da embalagem do medicamento matriz e clone é,
portanto, um direito legitimo que nao requer autorizacao da
Anvisa. No entanto, a maneira como essa desisténcia é gerida e o
tempo dessa decisao sao criticos para a clareza do processo.

Se a empresa desistiu de incluir o novo local apenas
ap6s perceber que nao havia planejado adequadamente, isso
poderia complicar o processo administrativo, especialmente se a
desisténcia nao foi comunicada imediatamente e de forma clara.
A auséncia de uma comunicacao adequada pode levar a
confusdes e problemas processuais, como observado no parecer
da Procuradoria.

Caso a desisténcia da empresa nao tenha sido feita
de forma oportuna, a Anvisa pode ter a justificativa legal para
continuar o processo, visando a integridade dos registros e a
seguranca dos medicamentos disponiveis no mercado.

A anadlise do artigo 51 da Lei n2 9.784/1999
demonstra que a desisténcia é um direito do interessado, mas
também destaca a responsabilidade da Administracao em
assegurar que o interesse publico seja respeitado e preservado
em todas as etapas do processo administrativo. A atuacao da
Anvisa deve ser orientada tanto pela legalidade quanto pela
busca pela transparéncia e eficiéncia no gerenciamento de
registros de medicamentos, considerando sempre o impacto que
decisdes administrativas podem impactar na salde publica.

Certamente, a situacao apresentada ilustra a
complexidade que pode surgir no gerenciamento de peticdes
administrativas, especialmente em contextos regulatérios como
os da Anvisa. A desisténcia de uma peticao, a tratativa
administrativa e a subsequente nova solicitacao geraram
confusdes e complicacdes, principalmente, porque nao foram
geridas de maneira clara e oportuna.

O artigo 51 da Lei n? 9.784/1999 garante ao
interessado o direito de desistir total ou parcialmente do pedido,
o0 que deve ser respeitado pela administracao publica. Esse
direito € um principio importante que permite que as empresas
possam gerenciar suas solicitacdées sem penalizacdes indevidas.

A RDC 73/2016 que estabelece diretrizes para a

implementacao de mudancas poés-registro, inclui a possibilidade
de peticdes de exclusdes. Se a requerente tivesse seguido 0s



procedimentos formais previstos nesta Regulamentacao, acredito
gque a peticao de exclusao, que é de implementacao imediata,
seria aceita, facilitando a gestao das mudancas pretendidas,
como a exclusao de um local de fabricacao da embalagem, sem a
necessidade de repetir tal procedimento no processo do clone.

A peticao para exclusao de local de fabricacao de
embalagem é simples e se configura como uma peticao
administrativa, sendo um procedimento que Vvisa corrigir
informacodes na base de dados da Anvisa. Assim como as peticoes
de correcao de dados, essa exclusao tem um carater de
atualizacao administrativa, com o objetivo de manter as
informacdes do registro sempre alinhadas com a realidade
operacional do produto e seus locais de fabricacao.

O peticionamento da exclusao do local de fabricacao
de embalagem, quando realizada, requer apenas a apresentacao
de uma lista atualizada dos locais de fabricacao que
permanecem vigentes, devidamente assinada pelo responsavel
técnico do detentor do registro. Essa lista serve para formalizar a
atualizacao, garantindo que o registro esteja correto e em
conformidade com os locais efetivamente utilizados na
fabricacao do medicamento, sem a necessidade de outras
documentacdes extensivas. Esse procedimento, quando bem
executado, facilita o processo administrativo, mantendo a base
de dados da Anvisa atualizada com o minimo de burocracia e
evitando possiveis transtornos regulatérios futuros.

Assim, a capacidade da empresa de fazer o correto
peticionamento de uma peticao e ajustar sua solicitacao de
acordo com as diretrizes estabelecidas ajuda a garantir que os
medicamentos atendam aos requisitos de qualidade e seguranca.

Os problemas processuais podem ter repercussoes
Nao apenas para a empresa, mas também para a saude publica,
se as alteracdes pdés-registros nao forem geridas adequadamente.
Isso ressalta a importancia de um sistema regulatério que
permita uma comunicacao clara e eficiente entre as partes.

Reafirmo que a desisténcia de uma peticao deve ser
tratada com seriedade e em conformidade com as diretrizes
estabelecidas, como a Lei 9.784/1999. Para o futuro, pode ser
vantajoso para a Anvisa revisar e, se necessario, simplificar o
processo de desisténcia, garantindo que as empresas possam
navegar no sistema regulatério de forma mais eficiente e
colaborativa.

Mas considero que se a Anvisa nao aceitou a
desisténcia da empresa, seria mais produtivo e adequado, se a
Agéncia em resposta ao pedido de desisténcia, tivesse orientado
a empresa a protocolar uma peticao formal de exclusao de local,



conforme o previsto no item 12 do Anexo | da RDC 73/2016.
Considero que essa acao teria varias implicacdes positivas, tais
como:

e A orientacao para a protocolizacao da exclusao teria garantido
que o processo estivesse alinhado com as normas vigentes,
poderia ter reduzido a confusao sobre o status do registro do
medicamento similar, proporcionaria clareza tanto para a
Anvisa quanto para a empresa.

e Sequir a via da orientacao da peticao de exclusao, em vez de
lidar com negativa da desisténcia, arquivamento e
cancelamento, teria agilizado o processo, permitindo uma
resolucao mais rapida e eficiente.

e O tempo e os recursos gastos com a troca de oficios,
discussoOes sobre a desisténcia, tramites do cancelamento de
registro, do recurso administrativo e o apelo recursal a
Diretoria Colegiada poderiam ter sido evitados, resultando em
real economia processual.

e Ao realizar a exclusao formal, a empresa poderia ter mantido
seu regqistro ativo, permitindo a continuidade do fornecimento
do medicamento no mercado.

A regulacao deve buscar sempre a eficiéncia e a
clareza, evitando etapas que nao agregam valor ao processo e
gue podem prejudicar tanto as empresas quanto a propria
instituicao, que possui escassos recursos humanos. A promocao
de uma comunicacao clara e orientacbes adequadas sao
fundamentais para garantir que os processos administrativos
funcionem de forma eficaz.

Para tanto, nesse contexto apresentado, esta relatoria
entende que embora o pedido de desisténcia da peticao de
Inclusao de local de embalagem secundéaria do medicamento
feito pela requerente possa ser considerado inadequado, pondero
gue a nao aceitacao da desisténcia, nao pode ser utilizada como
motivacao para o cancelamento do registro do medicamento
similar, regularizado pela via do procedimento simplificado,
previsto na RDC n° 31/2014. Portanto, é valido que a area torne
de oficio, sem efeito todos os atos que decorreram da nao
aceitacao da desisténcia, apds a confirmacao que realmente o
clone do medicamento similar esta sanado.

Reconhecer que o pedido de desisténcia da peticao
de inclusao do local de embalagem secundaria foi inadequado
nao deveria automaticamente resultar no cancelamento do
registro do medicamento. A administracao deve buscar solucoes



que preservem a continuidade do acesso ao medicamento,

E razodvel afirmar que o prazo para a adequacdo do
registro do clone deve ser computado a partir da data do
segundo peticionamento, em 03/05/2023. Essa abordagem nao
apenas respeita as normas regulatdérias, mas também promove
um ambiente regulatério mais justo e eficiente para a empresa,
contribuindo para a continuidade do acesso ao medicamento.

Por derradeiro, ressalto que a Anvisa deve manter um
controle rigoroso sobre o processo de registro para garantir que
as mudancas po6s registro nao alterem as condicdes de clone e
nem comprometam a seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos. Por outro lado, as empresas devem estar cientes
de suas responsabilidades ao solicitar registros de clones,
assegurando que todas as informacbes e documentacdes
apresentadas sejam precisas e completas.

Por Ultimo, destaco que a RDC n2 31/2014 representa
um avanco significativo na simplificacao do registro de
medicamentos no Brasil, promovendo um ambiente mais agil e
flexivel para a introducao de medicamentos clone. No entanto, é
essencial que tanto as empresas quanto a Anvisa, mantenham
um compromisso firme com a seguranca e eficacia dos produtos,
garantindo que 0s novos registros nao apenas cumpram o0s
requisitos regulatdérios, mas também protejam a salde da
populacao.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER dos recursos
e NEGAR PROVIMENTO ao Recurso Administrativo em Segunda
Instancia contra a nao anuéncia da desisténcia da peticao pos-
registro de Inclusao de local de embalagem secundaria do
medicamento MATRIZ-genérico, sob expediente Datavisa n?2
1353574/23-9.

Contudo, conforme discorrido nesse voto a negativa a
desisténcia ndao pode ser considerada como motivacao para
cancelamento do registro do medicamento CLONE. Assim, por
todo exposto, a area técnica deve reabrir o processo
25351.082563/2019-77, do medicamento CLONE-similar para
gque a peticao 10507 - SIMILAR - Modificacao Pds-Registro -
CLONE, sob expediente n? 0459695/23-1, que foi encerrada, seja
reaberta e avaliada. Caso, atenda os requerimentos da RDC
73/2016, que seja restabelecido o registro do medicamento
clone, uma vez que estaria conforme ao medicamento MATRIZ,
nos termos da RDC 31/2014.

Que a GGREC conheca essa decisao e a considere na
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discussao do Recurso Administrativo em Segunda Instancia,
contra o cancelamento do registro do medicamento CLONE-
similar, sob expedientes Datavisa n? 1353598/23-6, uma vez que
o processo do clone, referente ao medicamento similar
BETACORTAZOL, ja foi sanado em 08/05/2023, inclusive, antes
do ato de cancelamento do seu registro, publicado em
15/05/2023.

As decisdes aqui apresentadas estao alinhadas com
as diretrizes da economia processual, seguranca regulatéria e
reforcam o compromisso da Anvisa com a eficiéncia e a protecao
da saude publica.

E 0 meu voto que submeto as consideracdes dessa
DICOL, por meio de Circuito Deliberativo.
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