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VOTO N2 151/2026/SEI/DIRE3/ANVISA
ROP 12/2026
ITEMITEM 3.5.1.3

Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Basal IndUstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 36.526.169/0001-27

Processo: 25351.331293/2024-09

Expediente do recurso (22 instancia): 0031768/26-1
Area de origem: CRES1/GGREC

Analisa recurso administrativo interposto pela empresa
Basal Industria Farmacéutica Ltda. em face da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos - GGREC, que manteve a deciséo pelo
indeferimento do pedido de renovagao de registro do
produto “BASENA ENEMA DE GLICERINA A 12%”, por
auséncia de comprovagcdo de comercializagdo do
medicamento em questdo durante pelo menos os dois
tercos finais do periodo de validade do registro.
CONHECER e DAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n® 0031768/26-1 pela empresa Basal
Industria Farmacéutica Ltda., em desfavor da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 362 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), de 10/12/2025, na qual foi decidido, por unanimidade,
conhecer do recurso e negar-lhe provimento, acompanhando a posigao da relatoria descrita no Voto n? 1536206/25-1
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, nos termos do Aresto n? 1.747 de 10/12/2025, publicado no Diério Oficial da Uniao
em 12/12/2025, edigdo 237, secao 1, pag. 185, que manteve o indeferimento do pedido de renovagao de registro do
produto “BASENA ENEMA DE GLICERINA A 12%”, por auséncia de comprovacdo de comercializagdo do
medicamento em questao durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro.

A empresa Basal Industria Farmacéutica Ltda. protocolou pedido de renovacdo de registro de
medicamento — solugao parental, sob o expediente n® 1734322/24-1.

Em 21/07/2025, o referido pedido foi indeferido por meio da Resolugdo Especifica - RE n® 2.695, de
17/07/2025.

Em face do indeferimento, a recorrente interpds recurso administrativo (expediente n® 1121807/25-9). A
GGREC decidiu por negar provimento ao recurso, conforme Aresto n® 1.747, publicado no DOU de 12/12/2025.

Devidamente comunicada por meio do oficio eletrdnico n® 1619521/25-3, a recorrente interpés o
presente recurso administrativo em 22 instancia em 12/01/2026.

Em sede de juizo de retratacdo, a GGREC, por meio do Despacho n? 0203011/26-6, manteve o
entendimento exarado pela deciséo publicada.

E a sintese necessaria a analise do recurso.

2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 6° da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n® 266/2019, sdo pressupostos
objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo 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. 82 que o recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta)
dias, contados da intimacado do interessado. Considerando que a recorrente tomou conhecimento da decisdo em
18/12/2025 e que protocolou o presente recurso na data de 12/01/2026, conclui-se que o recurso em tela é
tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito, visto que o recurso tem



previsao legal, foi interposto perante o érgao competente, 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 os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 62 da RDC n® 266/2019, razdo pelo qual o presente recurso administrativo merece ser
CONHECIDO.

Procedo a analise de mérito.
2.2. Da analise de mérito

De forma sucinta, a recorrente informa que a Basal Industria Farmacéutica Ltda., criada em 2020, foi
constituida para dar continuidade as atividades da IndUstria Farmacéutica Basa, histérica referéncia nacional na
producéo de solugbes parenterais e insumos hospitalares, especialmente na regido Sul do Brasil, cuja faléncia em
2019 levou a interrupgdo das operagdes e ao desabastecimento do mercado. No processo falimentar, a Basal
adquiriu, em 2021, o parque fabril e os ativos regulatérios da empresa extinta, comprometendo-se a retomar a
producéo e o fornecimento.

Em razdo de exigéncias regulatérias e sanitarias, a regularizacdo dos ativos e o pedido de renovagao
do registro do medicamento integrante do portfélio histérico da Basal, somente puderam ser formalizados em 2024.
Reconhecendo a situagédo excepcional, a area técnica orientou a substituicido de comprovantes de comercializagao
por justificativa técnica e documentacao complementar, o que foi atendido pela empresa. Ainda assim, o pedido de
renovacgao foi indeferido pela Anvisa e o recurso administrativo subsequente também fora negado. Diante disso, a
Basal interp6s novo recurso visando a reforma da decisdo e ao deferimento da renovagdo do registro do
medicamento, com fundamento no art. 62, §2°, da RDC n? 912/2024, por se tratar de descontinuidade motivada por
fatos alheios a vontade da sucessora.

Reitera a recorrente que a Anvisa foi cientificada do contexto por meio de Oficio Judicial e pelos
proprios procedimentos regulatérios subsequentes, como transferéncia de titularidade, emissdo de Certificado de
Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) e de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE). Além disso, sustenta
que a aplicagao do dispositivo indicado nao configura privilégio, mas regra geral e abstrata destinada a hipéteses de
descontinuidade devidamente justificadas. Ressalta que o medicamento em tela é insumo essencial a rotina
hospitalar e a reconstituicdo/diluicdo de farmacos injetaveis, sendo sensivel ao risco de desabastecimento. Requer,
por fim, a reconsideracéo da decisdo do Aresto n? 1.747/2025, para deferir a renovagao do registro do medicamento
ou, em caso de nao reconsideracao, o recebimento do recurso com efeito suspensivo, garantindo-se a manutengao
da vigéncia do registro sanitario do medicamento até decisao final.

Ressalte-se que a Anvisa, por meio do Oficio n® 8/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEl 1844372),
mencionou 0s seguintes processos com as respectivas datas de vencimento do registro:

N2 de
Processo Assunto Nome Registro Vencimento | Apresentagcées | CNPJ / Empresa
no Registro
1583 -
ESPEGIFICO , 88.610.325/0001 -
25351.124578/2005- | - Registro de AGUA PARA =
! - 107250291 07/2025 03 INDUSTRIA
14 M?cgg.lam?nto INJETAVEIS BASA FARMACEUTICA
ugao BASA LTDA
Parenteral.
1583 -
ESPEGIFICO 88.610.555/0001-
25351.161416/2005- | - Registro de | SASENAENEMA 04
e " dig ronto | DEGLICERINA A 107250292 07/2025 03 INDUSTRIA
°r  Sologa 12% FARMACEUTICA
ugao BASA LTDA
Parenteral.
1583 -
ESPEGIFICO 88.610.325/0001 -
25351.161641/2005- | - Registro de CLORETO DE n
‘ ; . 107250294 07/2025 04 INDUSTRIA
01 M?cgg?méegto SODIO 0,9% BASA FARMAGCEUTICA
ue BASA LTDA
Parenteral.
1583 -
° 88.610.555/0001-
ESPECIFICO - £0.010.209/ U001 -
S ERE SOLUCAO 04
253511 611 5990/ 2005 MR;@"S:;O :te GLICOCLORETADA | 107250296 07/2025 02 INDUSTRIA
= * ologe BASA FARMACEUTICA
ue BASA LTDA
Parenteral.



http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=2149776&vProcesso=25351124578200514
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=1583&CO_PRODUTO=413071
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=2192277&vProcesso=25351161416200567
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=1583&CO_PRODUTO=412997
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=2192571&vProcesso=25351161641200501
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=1583&CO_PRODUTO=412876
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=2192993&vProcesso=25351161990200515
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=1583&CO_PRODUTO=412634
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104

1583 -
ESPEGIFICO 88.610.(5)25/0001 ;
25351 '16;9?71/ 2005- ,;ARS.Q'S”O dte GLICOSE BASA 107250293 07/2025 07 INDUSTRIA
o2 © S'glam?” 0 FARMACEUTICA
- Solugao BASA LTDA
Parenteral.
1583 -
ESPEGIFICO 88.610.(5)25/0001 ;
25351 .1614?3597/2005— MRSQISUO dte MANI;iléﬁ 20 % 107250297 07/2025 02 INDUETRIA
- e S'glam?” 0 BAsA FARMACEUTICA
- Solugao BASA LTDA
Parenteral.
1583 -
ESPECIFICO | o 88.610.(5)25/0001 ;
25351.161591/2005- | - Registrode | rmae 220 107250295 o
” Voot t LACTATO DE CANGELADO - INDUSTRIA
>4 edoamento | sobioBasa | | ) FARMACEUTICA
ugao BASA LTDA
Parenteral.

As instancias anteriores ndo acataram as razbes da recorrente em razdo de o comprovante de
comercializagdo do medicamento ser documento obrigatério e indispensavel a instrugcdo da peticdo de renovacgao,
nos termos da regulamentagéo sanitaria aplicavel. Cabe mencionar que o indeferimento do pedido de renovacao
vinculou-se a consulta formalizada a Procuradoria Federal junto a Anvisa, que se manifestou nos termos do
Parecer n2 00079/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 3660657).

Em suma, o referido Parecer informa que o eventual deferimento de solicitacdo que nao atende
condicdo legal expressamente estabelecida configuraria ilegalidade do ato administrativo, maculando-o de nulidade e
podendo representar afronta direta ao principio da impessoalidade. Conclui, por fim, que ndo ha respaldo juridico
para afastar a aplicagdo da regra prevista no art. 12. §8°, Il, da Lei n? 6.360/1976, e no art. 6% lll, da RDC n®
912/2024.

Nota-se, no entanto, que o referido Parecer ndo avaliou as peculiaridades do caso concreto, visto que
nao foi analisada a aplicabilidade do art. 62, §2°, da RDC n® 912/2024, invocado pela recorrente, e que assim dispde:

Art. 62 A peticao de renovagao de registro de medicamentos deve ser instruida com os seguintes documentos:

L]

Ill - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e concentragdo, durante pelo
menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro expirado; e

[..]
§ 22 No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada durante o periodo previsto no inciso
IIl, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve apresentar documento com manifestagao de interesse em
manter o registro e justificativa técnica.

Verifica-se, pois, que, muito embora a andlise juridica tenha sido solicitada pela area técnica em razéo
das particularidades do caso, a consulta resultou em uma manifestacdo aplicavel a processos que seguem o fluxo
ordinario, ignorando justamente as peculiaridades da situacdo em tela. Ressalte-se que o supracitado §2° do art. 6°
da RDC n? 912/2024 prevé justamente a hipétese de excepcionar a regra contida em seu caput, de modo a
contemplar, como assim deve ser a boa técnica legislativa no emprego de paragrafos a artigo, situagdes em que a
autoridade sanitaria podera afastar a regra geral, fundamentadamente.

O Oficio Judicial n® 10015976916, da 62 Vara Civel da Comarca de Caxias do Sul, do Tribunal de
Justica do Estado do Rio Grande do Sul (TURS), de 04/03/2022, determinou a transferéncia de titularidade de sete
registros em favor da entdo arrematante Basal, com a indicagdo do contexto fatico mencionado pela recorrente:



http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=2192466&vProcesso=25351161571200583
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=1583&CO_PRODUTO=412827
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=2196202&vProcesso=25351164697200518
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=1583&CO_PRODUTO=412824
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=2192489&vProcesso=25351161591200554
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=1583&CO_PRODUTO=412589
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104
http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=88610555000104

Ademais, em reunidao realizada em 09/05/2024 entre a recorrente e a area técnica da Anvisa
responsavel, a Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais

(GMESP), a orientagdo desta Agéncia foi no sentido de que “nas peticbes de renovagdo de registro a empresa
devera apresentar justificativa sobre a auséncia de comprovagdo de comercializagdo dos produtos descrevendo todo
o contexto do processo judicial’”, como prevé o §2° do art. 62 da RDC 912/2024. Além disso, foi destacado que a

Poder Judiciario
Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul
6? Vara Civel da Comarca de Caxias do Sul

Rua Dr. Montaury, 2107 - Bairro: Exposigao - CEP: 95020190 - Fone: (54) 3228-1988 - Email: frcaxsulBvciv@tjrs jus. br

FALENCIA DE EMPRESARIOS, SOCIEDADES EMPRESARIAIS, MICROEMPRESAS E EMPRESAS DE PEQUENO
PORTE N2 5013544-17.2019.8.21.0010/RS

AUTOR: INDUSTRIA FARMACEUTICA BASA LTDA (MASSA FALIDA/INSOLVENTE)
Local: Caxias do Sul Data: 04/03/2022

OFiCIO N2 10015976916

(A resposta a este oficio deverda ser encaminhada por via  eletrénica
para: freaxsulbveiv@tjrs.jus.br, mencionando o Nimero do Processo)

Senhor(a):

De ordem da Juiza de Direito do 1% Juizo da 6° Vara Civel da Comarca de Caxias do Sul Dra. Luciana
Bertoni Tieppo, solicito a Vossa Senhoria para que proceda a transferéncia de titularidade dos sete registros
abaixo mencionados em favor da arrematante BASAL — INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, CNPJ
36.526.169/0001-27, com vencimentos em 2025 e 2026, que a Massa Falida da Indistria Farmacéutica Basa Ltda.
detinha junto a ANVISA e que compunham o acervo patrimonial arrematado em hasta piblica. Sao eles:

Processo: 256351.124578/2005-14

Processo: 25351.161416/2005-67

Processo: 25351.16141/2005-01

Processo: 25351.161990/2005-15

Processo: 25351.161571/2005-83

Processo: 25351.164697/2005-18

Processo: 25351.702699/2014-00

Destinatario: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Endereco(s): SIA Trecho 5, Area Especial 57, em Brasilia/DF

Procuradoria Federal na Anvisa poderia ser consultada:

Ao ser consultada, a Procuradoria Federal junto a Anvisa, muito embora nao tenha limitado sua andlise
a Lei n® 6.360/1976, como supracitado, restringiu o exame da RDC n? 912/2024 ao art. 6° e seu inciso Ill, sem

ATA DE REUNIAO 2024
Resolugéo da Diretoria Colegiada n°. 260 de 5 de novembro de 2004

EMPRESA: BASAL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

SETOR(ES) DA ANVISA: GMESP

LOCAL DA REUNIAO: Teleconferéncia — Microsoft Teams

AUDIENCIA: 58519

DATA: - HORARIO __
09/05/2024 INICIO: 10h00 TERMINO: 10h45
ASSUNTOS TRATADOS:

A empresa solicitou reunido para alinhar o caminho regulatério para a transferéncia de
titularidade e renovacao de registro dos produtos da Industria Farmacéutica Basa Ltda,
conforme decisdes judiciais.

A empresa informou que nas peticbes de renovagdo de registro dos 7 produtos que estdo
sendo transferidos da Basa para a Basal, pretende apresentar o dossié de produgao e dados
iniciais de estudos de estabilidade acelerados e de longa duragdo de um lote das
apresentacdes de menor e de maior volume de cada medicamento.

A GMESP respondeu que, desde que n3o tenha havido nenhuma mudancga nos produtos ou
em sua produgdo, essa abordagem seria suficiente para substituir o estudo de estabilidade de
acompanhamento.

A GMESP também alertou que nas peticoes de renovagdo de registro a empresa devera
apresentar justificativa sobre a auséncia de comprovacdo de comercializagdo dos produtos
descrevendo todo o contexto do processo judicial. Considerando que a obrigagdo de
comercializagao é estabelecida pela Lei n° 6.360/1976, a Procuradoria Federal na Anvisa
podera ser consultada sobre a possibilidade de excegao.

A empresa informou que inicialmente pretende comercializar apenas o cloreto de sédio. A
GMESP lembrou que antes de iniciar a produgdo de cada um dos medicamentos, a empresa
devera protocolar a reativacao de fabricagao.

contemplar justamente as exce¢des previstas nos paragrafos 12 e 2%

Tr

h

Parecer:




8. Para regulamentar os supratranscritos preceitos legais, a ANVISA, no uso da competéncia normativa que
outorgada pela Lei n® 9.782/1999, editou a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 912, de 19 de setembro de 2024, que
dispde sobre os prazos de validade ¢ a documentagdo necessaria para a manutengio da regularizagio de medicamentos. Naquilo
que interessa ao presente debate, a RDC previu o seguinte:

Art. 6° A petigio de renovagio de registro de medicamentos deve ser instruida com os
seguintes documentos:

()

I - Compi de ializagio do i por forma farmacéutica e
concentragiio, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

(..) (gn)

9. Nota-se, pois, que a comercializagio do medicamento durante a validade do registro é condigdo imposta pela
legislagdo sanitaria para a renovagdo da licenga estatal. A valoragdo sanitdria uprwd na norma primé aria - Lei n° 6,360/1976 - ¢
na norma derivada/secundaria - RDC n® 912/2024, ¢ da imprescindibilidade da c p da de todas as formas
farmacéuticas e des regularizadas para que se tenha direito & nndma«yan de revalidagio das respectivas
regularizagdes sanitdrias.

RDC 912/2024:

Art. 62 A peticdo de renovagao de registro de medicamentos deve ser instruida com os seguintes documentos:

| - Formulérios de petigéo, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria - TFVS e respectiva Guia de
Recolhimento da Uniédo - GRU, ou isengdo, quando for o caso;

Ill - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e concentragdo, durante pelo
menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro expirado; e

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo Unico do art. 3° desta Resolugdo, comprovante de protocolizagdo
do envio da documentagdao comprobatoéria do atendimento aos compromissos concluidos ou justificativa da sua
auséncia.

§ 12 No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o medicamento exclusivamente sob demanda
publica, podera ser apresentada justificativa de ndo comercializagao no periodo.

§ 22 No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdao descontinuada durante o periodo previsto no
inciso lll, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve apresentar documento com manifestacao de
interesse em manter o registro e justificativa técnica. [destaque aposto]

Assim, considerando que o referido Parecer ndo tratou da especificidade do caso que ensejou a
consulta provocada pela area técnica, e por sua natureza consultiva, afasto a aplicacao do referido Parecer n®
00079/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU ao recurso ora em analise.

Nesse sentido, assiste razao a recorrente quando argumenta que “ a aplicagado do art. 6, § 25, da RDC
n? 912/2024 ndo configura privilégio, pois se trata de regra geral e abstrata, destinada justamente a hipdteses de
descontinuidade devidamente justificadas, as excegdes ao curso dentro da normalidade” e que “a impessoalidade e
isonomia se preservam quando a Administragcdo aplica o mesmo critério normativo objetivo a todos os casos que se
enquadrem nos pressupostos: notificagdo (ciéncia formal), interesse em manter o registro e justificativa técnica
idénea. Recusar a incidéncia da exceg¢do sob o rétulo de impessoalidade equivale a esvaziar a norma excepcional e
impedir que ela cumpra sua fungéo regulatoria’.

Entendo, portanto, que incide ao caso relatado o disposto no §2° do art. 62 da RDC n? 912/2024.

Tendo em vista que o indeferimento, bem como o Despacho de n&o retratagdo da area técnica, calcou-
se no entendimento juridico prolatado que, como atestado, ndo contemplou as especificidades do caso submetido a
consulta, resta verificar se a recorrente preencheu os demais requisitos previstos no §2° do art. 6° da RDC n?
912/2024.

O referido dispositivo determina que:

(i) haja a descontinuidade da fabricacdo do medicamento durante pelo menos os dois tercos finais do
periodo de validade do registro expirado;

(i) a empresa notifique a Anvisa sobre a referida situagéo fatica; e

(iii) a empresa apresente documento com manifestacao de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

A descontinuidade da fabricagdo do produto objeto do recurso foi motivada por fatos alheios a vontade
da recorrente, sucessora da entdo detentora do registro, em razéo da faléncia, em 2019, e a aquisicao, em 2021, do
parque fabril e os ativos regulatérios da empresa extinta. Tal fato fora informado em documento de justificativa da
comprovacdo de comercializacdo do medicamento, conforme instrucdo processual. Cabe notar que o registro foi
concedido a recorrente por meio de transferéncia de titularidade de registro de medicamento, conforme Resolugéo -
RE n® 2.435, de 27 de junho de 2024, publicada no Diario Oficial da Uniao de 01/07/2024, Edicdo 124, Secéo 1,
pagina 276.

A GGREC entendeu que a empresa ndo notificou adequadamente a Anvisa, pois nao oficializou a
Agéncia sobre a situagdo por meio de protocolo especifico por meio do cédigo de assunto "10525 — ESPECIFICO —
Notificagdo de descontinuagao temporaria de fabricagdo ou importacao".

Apesar de haver cédigo de assunto especifico para tal notificagcao, ressalte-se que o §2° do art. 62 da
RDC n® 912/2024 foi atendido por meio do Oficio Judicial n® 10015976916, que expds a condigcdo de arrematante da



recorrente, 0s registros como acervo patrimonial da massa falida a serem transferidos, reiteradas pelas informagdes
prestadas por ocasido da reunido realizada em 09/05/2024, conforme ata supracitada. Isso porque a informacéo foi
apresentada a esta Agéncia por meio de documento oficial e atingiu a finalidade prevista no dispositivo regulamentar.
Nesse contexto, ndo se pode, portanto, afastar o direito da recorrente Unica e exclusivamente por ela nao ter
utilizado o codigo de assunto especifico.

Destaque-se que as informagbes foram prestadas no pedido de renovagéao do registro, em reunido e
nas instancias recursais. No referido processo verificou-se, inclusive, o registro de reunido entre a recorrente e a
Anvisa sobre agdes a serem adotadas, com vistas a viabilizar a renovagéo do registro, de modo que a demonstragao
do interesse em manter o registro foi atendida, conforme documento juntado ao expediente n® 1734322/24-1,
referente a peticao de Renovacao de Registro de Medicamento - Solugdo Parenteral:

Em reunido virtual, sob audiéncia n® 58519, realizada no dia 09/05/2024, juntamente com a equipe da GMESP
(segue ata em anexo), ficou acordado que a empresa apresentaria em seu primeiro processo de renovagao de
registro de medicamento o dossié completo de produgdo e dados iniciais de estudo de estabilidade acelerada e
longa duracéo de um lote das apresentagées de menor e maior volume de cada medicamento.

Tal deciséo foi assim acordada na ocasido por se tratar de uma situagao atipica, em que a Basal adquiriu os seus
registros de medicamentos através de processo de Transferéncia de Titularidade de Registro em virtude de
processo de faléncia da empresa sucedida, seguida de arrematagdo em leildo da massa falida. A referida deciséo
tem por objetivo comprovar e assegurar a esta Geréncia que a Basal IndUstria Farmacéutica esta com sua equipe
devidamente capacitada a fabricar os medicamentos que adquiriu em processo de transferéncia, bem como ser
fidedigna ao processo originalmente praticado, demonstrando que ndo houve qualquer mudanga nos produtos,
processo e equipamentos.

Esclarecemos ainda que a empresa optou por comercializar inicialmente somente o produto Cloreto de Sédio
0,9%, nesta fase de retomada de planta fabril, apds processo de arrematagéo em leildo. Porém, na reunido ja
referenciada acima, a empresa se comprometeu a produzir um lote de cada apresentagao dos volumes extremos
dos demais produtos e submeté-los ao estudo de estabilidade acelerada e longa duragao, para juntar ao processo
de Renovacéo de Registro a documentagdo comprobatéria destas agdes para que a GMESP tenha subsidios o
suficiente para conceder a renovagao do registro do produto ora em questao.

Sendo assim, estamos encaminhando a este processo de Renovagdo de Registro do Medicamento Basena
Enema de Glicerina o dossié completo de produgédo de um lote de cada volume dos extremos registrados, bem
como os protocolos e relatorios parciais do estudo de estabilidade acelerado e longa duracéo.

Cabe, por fim, ressaltar que o indeferimento teve por fundamento o mencionado Parecer da

Procuradoria Federal junto a Anvisa, sem que houvesse outras razbes técnicas ou juridicas, para além da
manifestacdo do érgao juridico, que sustentasse a decisdo da area em indeferir o pleito.

Diante do exposto, e tendo em vista a necessaria aplicacao do §2° do art. 62 da RDC n® 912/2024, em
observancia ao principio da equidade, e em harmonia com o principio da impessoalidade, acato os argumentos
apresentados pela recorrente.

3. VOTO

Pelo exposto, VOTO por CONHECER o recurso e DAR-LHE PROVIMENTO, e remeto a &rea técnica
para andlise do pedido de renovagao de registro do produto BASENA ENEMA DE GLICERINA A 12%, sem que
seja aplicado o entendimento do Parecer n® 00079/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, pelas razdes acima
expostas.

E o entendimento que submeto & apreciacéo da Diretoria Colegiada.

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

'I _ Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Diretor Substituto, em 08/07/2026, as
S':E!.Z L'j__'l 16:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrénica novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o
codigo verificador 4328993 e o codigo CRC EF20F293.
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