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Processos Datavisa: 0161527/25-6
Expedientes n° 0161527/25-6
Empresa: OPHTHALMOS LTDA
CNPJ: 61.129.409/0001-05
Assunto: Recurso Administrativo

RECURSO ADMINIST1
ERRO DE ENQUADR.

1- O produto foi indefe

RDC n°® 751/2022. A

in

do pleito, conforme disg
2- O produto similar cc

2035.

Posi¢do do relator: COM

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satide - GGTPS
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata o presente voto do recurso interposto sob expediente n® 0161527/25-6 pela empresa OPHTHALMOS LTDA, em face das decisoes proferidas
em 2 instdncia pela Geréncia Geral de Recursos — GGREC na 3* Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO), realizada no dia 29/01/2025, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER do recurso ¢ NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n°® 0117329/25-6-
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 15/12/2023, a empresa em epigrafe protocolou peti¢do de assunto 8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia , para o produto
ICV INDOCIANINA VERDE OPHTHALMOS conforme processo em epigrafe

Em 12/08/2024 foi publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) n° 154 - por meio da Resolu¢do — RE n°® 2852, o indeferimento da peticdo em
epigrafe e enviado a recorrente o Oficio eletronico n® 1037845246, informando dos motivos da decisdo supramencionada, o qual foi acessado pela recorrente no
mesmo dia, 12/08/2024.

Em 29/08/2024 a empresa interp0s o recurso administrativo, sob o expediente n° 01191278/24-7.
Em 27/09/2024, a rea técnica se manifestou pela ndo retratacdo da decisdo proferida.

Em 31/01/2025, a Coordenagdo Processante (CPROC) enviou a recorrente oficio eletrénico constante nos autos, informando da decisdo proferida
em 2° instancia, o qual foi lido pela empresa em 03/02/2025.

Em 05/02/2025, a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 2* instancia, acima citado.

E o breve relato. Passo 2 andlise.

ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE

De acordo com o art. 6° da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 266/2019, os requisitos objetivos de admissibilidade dos recursos sdo a
previsao legal, a observancia das formalidades legais e a tempestividade. Ja os pressupostos subjetivos de admissibilidade sdo a legitimidade e o interesse juridico.

No que diz respeito a tempestividade, os recursos em andlise sdo considerados tempestivos, uma vez que foram interpostos dentro do prazo de 30
(trinta) dias contados a partir da intimag@o do interessado. Além disso, verificam-se atendidas as demais condi¢des para o prosseguimento do feito, visto que os
recursos possuem previsdo legal, foram interpostos perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por pessoa legitimada, ndo houve o exaurimento da esfera
administrativa e estd presente, por fim, o interesse juridico.

Sendo assim, considerando que a Recorrente tomou conhecimento da decisdo em 03/02/2025, por meio de oficio constante nos autos e que a
recorrente protocolou o presente recurso em 05/02/2025, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Portanto, constata-se que todos os pressupostos para o prosseguimento dos pleitos foram preenchidos, conforme disposto no art. 6° da RDC n°
266/2019. Assim, os recursos administrativos devem ser conhecidos e analisados quanto ao mérito.

DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Em suma, a empresa apresenta os seguintes argumentos:
¢ Dificuldades no Processo de Regularizaciao

A empresa afirma que estd dedicada ao processo de regularizacdo do produto, apesar da auséncia de publicacdes oficiais sobre a transicdo de
enquadramento regulatdrio e solicita que o produto seja classificado como medicamento 6rfao, destacando que nenhuma outra empresa possui registro semelhante.
A empresa alega uma falta de orientacdo clara por parte da ANVISA quanto ao procedimento adequado para a migra¢do do produto para a base regulatdria correta.
Além disso, menciona os desafios adicionais enfrentados durante a pandemia de COVID-19 e suas implicacdes nas etapas administrativas. A empresa apresentou
um cronograma detalhando tanto as etapas ja realizadas quanto aquelas que ainda precisam ser concluidas para a regularizagdo, ressaltando a necessidade de tempo
adicional para a andlise e finalizacdo do registro.

¢ Discussio sobre a Nota Técnica 001/2011

A empresa critica o uso da Nota Técnica como fundamento para regulacdo, argumentando que tal documento ndo oferece a seguranca juridica
necessdria para justificar o enquadramento desejado. Salienta, ainda, que alteragdes no status regulatério dos produtos devem ser realizadas através de Resolugdes
de Diretoria Colegiada (RDC).
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¢ Precedentes e Regulamentacao Similar

A empresa cita precedentes regulatdrios, tais como a normativa que enquadra Lagrimas Artificiais e Lubrificantes Oculares sob a RDC n°® 458 de
dezembro de 2020.

* Composicio e Acao Mecénica do Produto

O produto possui uma acio mecanica e sua composi¢do se baseia em filtros fluorescentes. A empresa enfatiza que ele € regulado de forma distinta
dos medicamentos e propde que sua andlise inclua comparagdo com outros produtos similares.

A empresa solicita maior clareza e suporte da ANVISA no processo de regularizagdo, argumentando que as barreiras impostas, inclusive pela
aplicac@o de normas técnicas inadequadas, dificultam a adaptac@o do produto ao mercado regulado.

22. DO JUIZO QUANTO AO MERITO

No que se refere ao mérito, a recorrente mantém as mesmas alegacdes jd discutidas e fundamentadas no Voto n° 0117329/25-6 --
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual ratifica o entendimento da drea técnica.

Resumidamente, conforme jid informado no Voto 0117329/25-6 -- CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, a Anvisa indeferiu a solicitacdo de
revalidag@o do registro da familia do produto Indocianina Verde Ophthalmos, pois ele ndo se enquadra como dispositivo médico conforme o Art. 4°, Inciso X, da
RDC n° 751/2022. A substancia é um corante utilizado em exames angiograficos e possui mecanismo de ag¢do farmacoldgico, o que impede seu enquadramento
como dispositivo médico, uma vez que, segundo a regulamentacdo vigente, esses produtos ndo podem ter acdo principal mediada por meios farmacoldgicos,
imunoldgicos ou metabdlicos. Esse entendimento é reforcado pela Nota Técnica n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA, que orienta o enquadramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, especialmente aqueles classificados como "produtos fronteira".

Desde 2011, vém sendo conduzidas discussdes acerca do enquadramento sanitdrio de produtos contendo Fluoresceina Sddica injetdvel,
originalmente registrados como dispositivos médicos, com vistas a sua migragao para a categoria de medicamentos. Essas discussoes foram impulsionadas pela
Nota Técnica n° 1/2011/GEMAT/GGTPS/ANVISA (3139748) e por diversos pareceres emitidos pelas dreas técnicas envolvidas.

Contudo, foi publicada no Didrio Oficial da Unido n° 43 a Resolucdo n°® 809, de 27 de fevereiro de 2025, que revalidou o registro do produto
contendo Fluoresceina Sddica injetdvel como dispositivo médico até 18 de maio de 2035, com parecer técnico favordvel da Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Satide (GGTPS). Atualmente, a Fluoresceina Sédica Ophthalmos estd registrada como dispositivo médico sob o nimero de registro 10172470003,
pertencente a classe de risco IV - risco médximo.

Na andlise do documento Despacho n° 54/2025/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (3508321), encaminhado para a DIRE2, foi informado que o
entendimento da GEMAT/GGTPS permanece alinhado ao exposto na Nota Técnica n° 1/2011/GEMAT/GGTPS/ANVISA. Além disso, foi mencionado que a
GGMED j4 havia se manifestado sobre a necessidade de elaborar uma norma para definir os procedimentos e prazos de adequagdo dos registros de produtos a base
de Fluoresceina injetdvel a categoria de medicamentos.

Dessa forma, a empresa Ophthalmos foi informada, por meio da Ouvidoria, no ambito do procedimento n° 402101, em 2 de setembro de 2011, de
que a GEMAT adotaria a sugestdo da GGMED para revalidar o processo n° 2500001140294 14. O objetivo era garantir que todas as empresas detentoras de registro
desse tipo de produto estivessem sujeitas as mesmas exigéncias, de forma simultdnea. Assim, conforme o despacho citado, enquanto ndo for publicada a
regulamentag@o proposta pela GGMED, os processos estdo sendo revalidados pela GGTPS para evitar o desabastecimento desse tipo de produto a sociedade
brasileira, considerando que, até o momento, ndo existem registros desse produto junto 8 GGMED.

A auséncia de norma especifica aplicdvel aos produtos contendo contraste oftalmolégico tem conduzido a adoc@o de solugdes pontuais, como a
revalidagdo sucessiva de registros concedidos como dispositivos médicos. Embora tal medida possa ser compreendida como necessdria para evitar o
desabastecimento, ela ndo soluciona o impasse técnico regulatério de fundo e gera incertezas para o setor produtivo.

A edi¢do de norma especifica, com a devida participacdo social e técnica, € o caminho adequado para garantir a previsibilidade dos procedimentos
regulatérios, a isonomia entre os agentes econdmicos e a protecdo eficaz da saide da populagdo.

A Lei do Processo Administrativo Federal dispde que a Administragdo deve atuar com base em critérios de seguranca juridica, prote¢do da
confianca legitima e estabilidade das decisdes. Permitir que empresas diferentes sejam submetidas a entendimentos distintos quanto ao enquadramento regulatdrio
do mesmo tipo de produto viola o principio da isonomia e compromete a previsibilidade e a coeréncia das decisdes da Anvisa (art. 2° da Lei n° 9.784/1999).

Dessa forma, a adog@o de entendimentos distintos para situagdes andlogas, como nos casos da Indocianina Verde e da Fluoresceina Sédica da
empresa Ophthalmos, contraria os principios da razoabilidade e da coeréncia, que impdem a Administracdo Publica a obrigagdo de atuar com uniformidade.

Considerando os principios da legalidade, seguranca juridica, isonomia e coeréncia administrativa que regem a atuacdo da Administracdo Piblica,
proponho o retorno do presente processo a drea técnica competente, com o objetivo de possibilitar a andlise integrada e uniforme dos processos envolvendo
produtos contendo substdncias de uso oftalmoldgico com agdo de contraste, a exemplo da ICV INDOCIANINA VERDE OPHTHALMOS.

Nesse sentido, o retorno a drea técnica visa permitir uma avaliaciio sistémica e coordenada dos processos e recursos em tramite, garantindo que
os produtos com substincias utilizadas como contraste oftalmolégico sejam submetidos a critérios técnicos uniformes, com base em diretrizes comuns e
transparentes, até que haja regulamentagdo especifica sobre o tema.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso relacionado ao expediente n° 0161527/25-6, retornando o recurso
para a GGTPS, a fim de que seja promovida a devida andlise a luz dos entendimentos ja adotados em casos andlogos, como o da Fluoresceina Sédica Injetavel.

E o voto que submeto a apreciagdo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria Colegiada, por meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em 10/04/2025, as 12:30, conforme hordrio 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.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3485641 e o cédigo CRC
= =r 6072C980.
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