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Expediente n®: 1114156/20-5

Empresa: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
CNPJ:49.475.833/0001-06.

Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo.

Documentacao objeto do indeferimento nao
prevista em legislagcdo. Indeferimento sumério.
Necessidade de se emitir exigéncia para
apresentacao de tal documentacao.

Voto por conhecer e dar provimento ao recurso,
com retorno do processo a area técnica.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

1.

e

Trata-se de recurso interposto sob expediente n® 1114156/20-5 pela empresa Biolab
Sanus Farmacéutica Ltda. em face da decisao proferida em 22 insténcia pela Geréncia-
Geral de Recursos - GGREC na 122 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada no
dia 25/03/2020, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso sob expediente n®
0594405/14-8 e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo da relatoria
descrita no Voto n? 113/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

. A empresa Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. protocolou, em 27/03/2012, a peticdo de

Renovacgédo de Registro do Medicamento Similar Triazol (fluconazol), forma farmacéutica
capsula gelatinosa dura, por meio do expediente n® 0256414/12-9, referente ao Processo
n° 25000.007904/90-35.

Nao foi emitida Exigéncia Técnica para a referida peticao.

Em 14/07/2014, foi publicado no Diario Oficial da Unidao (DOU) n? 132, por meio da
Resolugéo Especifica (RE) n® 2584, de 11/07/2014, o indeferimento da petigéo.

. A empresa tomou conhecimento dos fatos que motivaram o indeferimento da peticao por

meio do Oficio n® 0495804147, enviado em 14/07/2014 e lido pela empresa na mesma
data.

A empresa interp6s recurso administrativo contra a decisdo em 23/07/2014, sob o
expediente n? 0594405/14-8.

Foi emitido o Despacho de Nao Retratacao pela area técnica em 21/11/2014.

Foi protocolado, em 31/01/2017, aditamento ao recurso administrativo, mediante
expediente n® 0177151/17-0.

. Em 02/04/2020, a CPROC enviou a recorrente os fatos que motivaram o nao provimento

ao recurso, por meio do Oficio n® 0990598207, que foi acessado pela empresa no mesmo
dia.



10.

Em 09/04/2020, a Recorrente interpds recurso em 22 Instancia, sob o expediente n®
1114156/20-5, o qual nao foi retratado pela GGREC.

Il. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

11.

12.

13.

O recurso administrativo pode ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias, conforme dispde o
Art. 82 da Resolucédo- RDC n® 266, de 08/02/2019, publicada no DOU de 11/2/2019.

No caso em questdo, a Recorrente obteve ciéncia da decisdo da GGREC, por meio da
leitura do Oficio Eletrénico n® 0990598207 em 02/04/2020 e a interposi¢do do recurso sob
o expediente n° 1114156/20-5, de 09/04/2020, tendo sido protocolado no prazo.

Diante do exposto, verifica-se 0 atendimento das condi¢des para prosseguimento do feito,
sendo o recurso tempestivo, interposto por pessoa legitimada perante a Anvisa, o 6rgao
competente, e ndo tendo havido exaurimento da esfera administrativa. Assim, com
fundamento no art. 63 da Lei n° 9.784, de 29/01/1999, voto por CONHECER do recurso,
tendo-se em vista que estao presentes os requisitos de admissibilidade.

lil. DO INDEFERIMENTO

14.

A peticao foi indeferida, em suma, pois:

Os resultados dos estudos apresentados para os perfis comparativos de dissolugcdo dos
medicamentos teste e de referéncia ndo foram considerados semelhantes sob as
condi¢des testadas, ndo atendendo ao disposto no art. 12 da RDC n®. 37/2011;

De acordo o art. 2° da IN n® 02/2013, os medicamentos orais de liberacdo imediata podem
ser candidatos a bioisencao, baseada no sistema de classificacdo biofarmacéutica;

A RDC n® 31/2010, em seu art. 21, descreve que “‘Quando o resultado do Estudo de Perfil
de Dissolugcgo Comparativo for ndo semelhante, a comprovacdo da equivaléncia
terapéutica entre os Medicamentos Teste e de Referéncia/Comparador pode, a critério da
ANVISA, ser baseada no resultado do Estudo de Biodisponibilidade
Relativa/Bioequivaléncia.”:

A empresa apresentou cronograma para a realizacdo do estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia com previsao para envio de relatorio final ainda no ano de 2012.
Entretanto, o cronograma néo foi cumprido e a empresa nao apresentou o referido estudo.
Dessa forma, descumpriu o art. 12 da RDC n® 134/2003, que determina que “por ocasido
da primeira renovacdo de registro apos a publicacdo desta resolugéo, todos os detentores
de registro de medicamentos devem enviar relatorios de producédo, controle de qualidade
tais quais descritos nos regulamentos especificos”,

No dossié apresentado pela empresa ndo constam os documentos do farmaco, em
desacordo com o subitem 1.2.2 da RDC n® 17/2007, que trata da regulamentagao técnica
especifica para medicamento similar, a saber: especificacdo de qual fabricante do(s)
farmaco(s) esta(ao) sendo utilizado(s) na fabricacado do lote do medicamento submetido a
Equivaléncia Farmacéutica e a Biodisponibilidade Relativa, dados gerais da empresa
fabricante com o endereco completo do local de fabricagdo do farmaco; rota de sintese,
com a descricdo das moléculas intermediarias, seus nomes quimicos e solventes
utilizados; descricdo das especificagdes e métodos analiticos adotados pelo fabricante do
farmaco e cépia do laudo analitico do controle de qualidade fornecido pelo mesmo;
quantificacao e limites dos principais contaminantes, de acordo com a rota de sintese do
farmaco; no caso de farmacos que apresentem quiralidade, dados sobre os teores dos
esterecisdbmeros, quando a proporcdo desses estereoisdbmeros possa comprometer a
eficAcia e a segurangca do medicamento; no caso de farmacos que apresentem
polimorfismo, informacdes, metodologia analitica adotada e resultados dos testes de
determinacdo dos provaveis polimorfos do farmaco; validacdo dos métodos analiticos



empregados, quando nao seguirem metodologia farmacopeica; cédpias dos laudos
analiticos de controle de qualidade, fornecido pelo fabricante do farmaco e realizado pela
empresa produtora do medicamento;

O estudo de estabilidade apresentado estd em desacordo com o anexo 2.9 da Resolugao
RE n® 1/2005, por ndo apresentar: quantificacdo de produtos de degradacao e método
analitico correspondente; plano de estudo: material, métodos (desenho) e cronograma;
descricao do fabricante dos principios ativos utilizados e dureza;

Nao foram apresentados os certificados de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
(CBPFC) validos para as linhas de producdo nas quais o medicamento é fabricado
(Jandira/SP e Taboao da Serra/SP).

IV.DA DECISAO DA GGREC

Estudo de Bioequivaléncia:

15.

16.

No recurso, a requerente apresentou o estudo de bioequivaléncia n® GDN005/12, que € o
mesmo estudo que foi enviado a CETER, por meio do expediente n® 0590173/14-1 —
aditamento de estudo de biodisponibilidade relativa ou Bioisengédo, em 23/07/2014. A
empresa justificou que ndo apresentou o estudo no inicio do processo porque aguardava
confirmacdo da sua bioisencdo. O estudo de biodisponibilidade foi realizado apds o
resultado, no qual o medicamento ndo foi considerado bioisento.

Considerando que foi devidamente justificada pela empresa e apresentacao do protocolo
de bioequivaléncia/biodisponibilidade, que agora se encontra finalizada, entende-se que
essa documentacdo pode ser aceita em fase recursal, sendo passivel de retorno a area
técnica para analise, conforme o art. 2° da RDC n? 05/2014.

Informacdes do farmaco:

17.

18.

19.

20.

No recurso, a empresa alega que deixou de apresentar as informacdes do farmaco em
virtude da espera pela decisdo quanto a bioisencao, pois, se apresentasse a informacao
antes e o estudo de bioequivaléncia ndo desse o resultado almejado, haveria a
necessidade de alteragao do fornecedor e, assim, das informacdes inicialmente prestadas
a esta ANVISA. Apresenta as informacdes relativas ao farmaco, relatério de produto e
relatério de controle de qualidade estabelecidos na RDC n® 17/2007.

A justificativa apresentada pela empresa ndo pode ser aceita. Segundo a RDC n®
134/2003, em seu art. 1%, por ocasidao da primeira renovacdo de registro, todos os
detentores de registro de medicamentos deveriam enviar relatérios de produgéo, controle
de qualidade tais quais descritos nos regulamentos especificos. De acordo com a RDC n®
17/2007, que trata da regulamentacao técnica especifica para medicamento similar, deve
ser enviada a documentacao contemplada no item 1.2.2 (documentagao do farmaco).
Assim, a empresa deixou de apresentar documentos de instrucao obrigatérios, previstos
na RDC n? 17/2007, e a auséncia desta documentacao enseja o indeferimento do pedido,
conforme estabelecido no art. 29, paragrafo Unico, da RDC n® 204/2005: “Paragrafo unico.
A insuficiéncia da documentagdo técnica exigida quando do protocolo da peticdo e a
conclusao da analise técnica com resultado insatisfatério pelos documentos apresentados
ensejam o indeferimento da peticdo."

A requerente alega que os motivos para indeferimento poderiam ter sido esclarecidos
mediante exigéncia. Esclarece-se que, nesse item nao caberia exigéncia. De acordo com
o estabelecido no inciso Il, § 2° do art. 2° da RDC n® 204/2005: “Il - ndo sao passiveis de
exigéncia técnica as peticdes que nao estiverem instruidas com a documentagcao exigida
quando do seu protocolo, incluindo o comprovante de recolhimento da taxa, quando



couber”.

Estudo de Estabilidade:

21.

22.

23.

24.

25.

26.

De acordo com o item 2.9 da RE n® 01/2004, todo relatorio de estudo de estabilidade,
independentemente da forma farmacéutica, deve apresentar as seguintes informacdes ou
justificativa técnica de auséncia: “(...) Quantificacdo de produtos de degradacédo e método
analitico correspondente”.

Entretanto, quando do protocolo da peticdo, a empresa ndo apresentou estas informagdes
no estudo, nem justificativa técnica adequada para sua auséncia. No recurso, a empresa
justifica que né&o realizou o estudo dos dados de degradacao, tendo em vista que nao
existia monografia aprovada pela Agéncia que contemplasse o item degradacdo do
Fluconazol.

A RE n® 01/2005 estabelece a obrigatoriedade da quantificacdo de produtos de
degradacdo no estudo de estabilidade do produto. E imprescindivel a verificacdo das
impurezas durante os estudos de estabilidade. Na inexisténcia de metodologia
farmacopeica, 0 método deve ser desenvolvido e validado pela propria empresa, conforme
determina a RE n® 899/2003.

No recurso, a empresa informa que, antes de concluida a andlise do pedido de renovagéo,
havia iniciado a um novo estudo de estabilidade, contemplando o item degradacéo e, com
base na RDC n® 05/2014, anexou os estudos de estabilidade de longa duragéo
contemplando a respectiva degradacéo e a validacdo da metodologia analitica utilizada.
Considerando a justificativa da empresa e o estabelecido na RDC n® 05/2014, entende-se
que essa documentagcédo ndo pode ser aceita em fase recursal. Os estudos de estabilidade
e o Relatério de Validacdo de Metodologia Analitica apresentados foram iniciados apos o
protocolo da peticdo de renovacao de registro e ndo ha justificativa na peticéo inicial que
possibilite a aceitacdo destes estudos em fase recursal.

Conforme estabelecido no art. 2°, paragrafo unico, da RDC n® 204/2005, a insuficiéncia da
documentagéo técnica exigida quando do protocolo da peticdo e a conclusao da analise
técnica com resultado insatisfatério pelos documentos apresentados ensejam o
indeferimento da peticéo.

Certificacao de BPF:

27.

28.

29.

No recurso, a empresa apresentou copia das publicacbes em DOU das concessbes de
certificados de Boas Praticas de Fabricacdo, datadas de 20/12/2010, com validade até
19/12/2012, referentes as duas unidades fabris onde a empresa tencionava a manufatura
do medicamento em Tabodo da Serra/SP. Também se verificou o pedido de inclusao de
local de fabricacao, expediente n® 1011831/11-4, de 22/12/2011, para a unidade fabril de
Jandira/SP, comprovando assim que, no momento de protocolo da renovagao de registro,
ambas as plantas possuiam CBPF para a linha em que o medicamento é produzido.

No despacho de nao retratacdo, a area técnica esclarece que, em nova concessao de
CBPF publicada em 03/12/2012, nao havia certificacao valida para a linha de producéo da
forma farmacéutica sélida “capsula”, e visto que a empresa protocolou inclusédo de local de
fabricacao, inferiu-se que a fabricacdo ainda acontecia no local registrado, o qual, no
momento da conclusdo da andlise, ndo possuia certificacdo para a linha de producédo onde
o0 medicamento era fabricado.

Considerando que no momento do protocolo, a empresa possuia a certificacdo de BPF
valida para as unidades fabris registradas e que comprovou ter submetido a ANVISA a
peticdo de inclusdo de local de fabricacao, expediente n® 1011831/11-4, no qual se verifica
no sistema DATAVISA, que se encontra atualmente com situagdo de “PETICAO



30.

31.

32.

ENCERRADA”, anélise realizada em 30/12/2014 (posterior ao indeferimento do pedido de
renovacao), entende-se que este item seria passivel de exigéncia a empresa, com retorno
da peticao a area técnica para reanalise.

Por fim, conclui-se que nao cabe reversao de indeferimento dos itens 2 — Informagdes do
farmaco e 3 — Estudos de estabilidade, pois o recurso ndao consiste em instrumento para
alterar ou apresentar novos documentos, que ja deveriam instruir o processo quando do
seu protocolo, conforme estabelecido no art. 3° da Lei 9.784/99.

Em relacdo a pertinéncia de aceitacdo dos itens 1 — Estudo de Equivaléncia e 4 -
certificacdo de BPF, entende-se que essa documentacao seria passivel de retorno a area
técnica para andlise, se 0os demais itens que motivaram o indeferimento tivessem sido
retratados.

Diante dos fatos expostos, entende-se que o0s esclarecimentos apresentados pela
empresa nao foram capazes de reverter o indeferimento do pedido.

V.ALEGACOES DA EMPRESA

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

A Recorrente interpds recurso de 22 instancia, relatando que aguarda ha quase 06 (seis)
anos a analise do recurso e, apds julgamento, concluiu pelo ndo cabimento da reversao do
indeferimento relativo aos itens relativos a informacbes do farmaco e estudos de
estabilidade. Dessa forma, a Recorrente informa que apresentou argumentacoes
especificas para os itens que a GGREC manteve a decisdo denegatoria, como parte de
reconsideragéo do indeferimento do pedido.

A Recorrente destaca que, conforme corroborado no proprio Voto n® 113/2020/CRES1, o
pedido de renovagado de registro foi indeferido sumariamente, sem que a area técnica
efetuasse emissdo de exigéncia. Relatou que a justificativa da area técnica para nao
emissdo de exigéncia decorreu pelo entendimento do art. 2° da RDC n® 204/2005, que
determina indeferimento de peticdo por insuficiéncia de documentacéo técnica obrigatoéria.
Entretanto, a empresa entende que, ao deixar de exarar exigéncia, a Agéncia descumpriu
o art. 39 da Lei n® 9.784/99, visto que, se precisasse de alguma informacéo para subsidiar
a decisao, deveria té-lo solicitado, visto que qualquer justificativa infralegal, como é a RDC
n® 204/2005, nao pode violar a hierarquia das normas.

Relata que, em razado de tantos indeferimentos por conta da RDC n® 134/2003, a Agéncia
fez publicar o Edital de Chamamento n® 02/2020, oportunizando apresentacédo de estudos,
ficando clara a necessidade de tratamento isonémico para o caso analogo, ou seja, 0
indeferimento do pedido de renovagao do medicamento similar Triazol.

Afirma que, nos termos do voto n® 113/2020, mesmo tendo tomado conhecimento dos
argumentos suscitados e a apresentacao do estudo de estabilidade em fase recursal, a
GGREC entendeu que nao caberia reconsideracao para o item indeferido.

De acordo com o item 2.9 da RE n® 01/2005, todo relatorio de estudo de estabilidade,
independente da forma farmacéutica, deve apresentar determinadas informacdes ou
justificativas técnicas de sua auséncia.

A empresa esclarece que a manutencdo do teor especificado é geralmente parametro
predominante na avaliagdo de estabilidade dos produtos farmacéuticos para fins de prazo
de validade e que os resultados apresentados na peti¢ao inicial se encontravam dentro da
especificacdo e ndo demonstraram decaimentos significativos. Nesse entendimento,
avalia que néo houve formacdo de produtos de degradacdo e o estudo apresentado
atende a integra da monografia farmacopeica.

Embora, nos estudos de estabilidade, ndo tenha apresentado decaimento do teor do
farmaco, o art. 12 da RDC n® 31/2010, que dispbe sobre estudos de equivaléncia
farmacéutica e perfil de dissolugdo comparativo, aponta que, quando a FB ou outro
compéndio oficial apresentar monografia de determinado medicamento em que néo estédo



41.

42.

43.

44.

45.

contemplados todos os ensaios necessarios, o estudo deve ser complementado por
ensaios de outro compéndio oficial.

Dessa forma, seguindo as normas vigentes, a empresa conduziu novos estudos de
estabilidade, contemplando a respectiva degradacgao, ainda que a RDC n? 31/2010 seja
aplicada apenas a estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfil de dissolugao
comparativo.

Quanto a documentacao do farmaco, o entendimento para nao reversao do indeferimento
pela GGREC, foi o descumprimento do item 1.2.2 da RDC n® 17/2007 e a Recorrente
defende-se, argumentando que cumpre integralmente as normas aplicaveis, esclarecendo
que a documentagdo esta anexada ao expediente n® 0177151/17-0, referente ao DMF
(Drug Master File), contendo as informacdes referente ao farmaco.

Assim, entendeu nao ter havido descumprimento da legislacao vigente, tendo em vista o
inciso | do art. 2° da RDC n® 204/2005, o qual define que aditamentos permitem
apresentacao de documentos antes da finalizacao do processo administrativo e que eles
estavam disponiveis para avaliacao.

A Recorrente entende ter apresentado os documentos em fase recursal e as devidas
justificativas, expondo os fundamentos do pedido de reexame a GGREC, para que as
questbes sejam imediatamente sanadas, evitando, assim, instar a Diretoria Colegiada a
fazé-lo.

Diante do exposto, a empresa requer que a decisdo ora impugnada seja reconsiderada por
essa Geréncia Geral, deferindo o pedido de renovacao do registro do medicamento.

VI. ANALISE

46.

47.

48.

49.

50.

51.

ApoGs analise do recurso interposto contra o indeferimento, a GGREC, em sua analise,
reconsiderou os itens de indeferimento referentes a auséncia de CBPF e estudos de
bioequivaléncia, ficando superados tais itens de indeferimento.

Serao objeto de debate, portanto, os itens de indeferimento relacionados a documentagao
do farmaco e aos estudos de estabilidade.

No que diz respeito a documentacao do farmaco, a area técnica apresentou entendimento
de que segundo a Resolucédo - RDC n® 134/2003, em seu art. 12, por ocasido da primeira
renovacao de registro, todos os detentores de registro de medicamentos deveriam enviar
relatérios de producdo e controle de qualidade tais quais descritos nos regulamentos
especificos.

Considerou que o regulamento especifico citado seria a Resolugédo - RDC n? 17/2007, que
trata da regulamentacéao técnica especifica para medicamento similar, deve ser enviada a
documentagéo contemplada no item 1.2.2 (documentacao do farmaco).

No entanto, tal item da Resolugdo — RDC n® 17/2007 diz respeito a Registro e ndo a
Renovacéao de registro, de modo que ndo ha como se exigir o cumprimento de um item
referente a registro, numa renovagao de registro, sem que fosse emitida uma exigéncia.

A resolucdo atualmente vigente, que trata de renovacao de registro de medicamentos, a
Resolucéo - RDC n? 60, de 10 de outubro de 2014, que dispde sobre os critérios para a
concessao e renovacao do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, e da outras providéncias,
determina a apresentacédo da seguinte documentacéo:

CAPITULO VI - DA RENOVACAO DE REGISTRO

Art. 43. Para efeito de renovacdo do registro do medicamento na Anvisa, todas as
empresas, no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade do registro ja
concedido, deverdo apresentar:

I - formularios de peticdo, FP1 e FP2, devidamente preenchidos e assinados;
Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagcdo de Vigildncia Sanitaria-TFVS e



52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

respectiva Guia de Recolhimento da Unido-GRU, ou isengdo, quando for o caso;

Il - sumario executivo em portugués referente ao periodo de cinco anos do Relatdrio
Periddico de Farmacovigildncia do mesmo periodo; e

IV - documento comprobatdrio de venda no ultimo quinquénio de vigéncia do registro,
contendo o0s numeros das notas fiscais emitidas no Brasil e a relacdo de
estabelecimentos compradores em um minimo de 1 (uma) nota fiscal emitida no Pais, por
forma farmacéutica e concentragéo.

Paragrafo unico. No caso de laboratdrios oficiais, devera ser apresentada justificativa de
ndo comercializagcdo quando ndo houver a produgdo do medicamento no periodo referido
no inciso V.

Portanto, a apresentacdo da documentagédo aqui tratada também néo faz arte do rol de
documentos a serem apresentados na legislagéo vigente. Como a area técnica entendeu
necessaria a apresentacao da documentagéo, deveria ter sido emitida exigéncia para tal
fim.

Em relacdo a ndo apresentagao do relatério de estudo de estabilidade (quantificacdo de
produtos de degradacdo e método analitico correspondente, plano de estudo: material,
métodos, desenho e cronograma, descri¢gdo do fabricante dos principios ativos utilizados e
dureza), a area técnica entendeu que a Recorrente descumpriu o item 2.9 da Resolugao -
RE n® 01/2005.

A Recorrente alegou que ndo encaminhou a quantificacao de produtos de degradacéo e o
método analitico correspondente, pois os resultados ndo demonstraram decaimentos
significativos e que antes de concluida a analise do pedido de renovagéo, ja havia iniciado
um novo estudo de estabilidade, contemplando o item de degradagéo.

Da mesma forma que no item anterior de indeferimento, a Resolu¢do — RDC n® 17/2007 e
a Resolugdgo — RDC n® 60/2014, que a revogou, nao exigem expressamente a
apresentagao de um relatério de estabilidade completo na renovacao de Registro.

A documentacgédo necessaria para renovagao de registro prevista pela Resolugdo — RDC n®
60/2014 j4 foi citada anteriormente. De acordo com Resolu¢do — RDC n® 17/2007:

IV - DA RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
1. Critérios e condigcbes para renovacgao de registro

Para a renovagdo de registro de medicamento similar, a empresa devera apresentar a
seguinte documentagéo:

(...)
1.11 Resultados conclusivos de estudos de estabilidade de longa duragao, conforme o
GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS.

5. DA ADEQUACAO

5.1. E obrigatdria a apresentacdo de estudos de estabilidade no momento da primeira
renovagdo de registro apds a publicagdo desta Resolugdo caso este estudo ndo conste
do dossié do registro, mesmo que conduzidos de acordo com os pardmetros vigentes
qguando do inicio dos estudos.

Observa-se que ndo ha mencgao a um relatério de estabilidade completo, mas a
apresentacao de resultados. Ainda, era obrigatdria a apresentagdo na primeira renovacao
de registro apds a publicacdo da Resolucdo — RE n® 01/2005, sendo que aqui tratamos da
segunda renovacao de registro. Portanto, caso a area técnica entendesse que o relatério
completo de estabilidade, com as informacées mencionadas no indeferimento, era
imprescindivel a analise, deveria ter exarado exigéncia para tal fim.

Em relacao aos estudos de degradacéao, nao foi analisada pela area técnica a alegacao da
empresa de que a metodologia de teor era suficiente para atestar a auséncia de
degradacdo. O indeferimento se ateve a auséncia de resultados.

No que diz respeito ao método, ele faz parte do relatério de estabilidade que néo € de



apresentacao obrigatéria no momento, conforme ja debatido.

60. Além disso, a empresa informa que conduziu novos estudos de estabilidade,
contemplando a respectiva degradacdo e os apresentou antes da decisdo do primeiro
recurso.

61. Portanto, diante da auséncia de exigéncia para apresentagcdo de documentacdo nao
prevista em legislacdo para a peticdo e pelo fato de a empresa ter apresentado novo
estudo de estabilidade, o item de indeferimento deve ser reavaliado.

62. Destaca-se que o presente voto trata da renovacao de registro protocolada em 2012 e no
processo ja consta a renovacao de registro do ano de 2017.

VIl. CONCLUSAO DO RELATOR

63. Considerando os aspectos relatados, voto por CONHECER E DAR PROVIMENTO ao
recurso, COM RETORNO DO PROCESSO A AREA TECNICA a fim de que seja
reavaliado, considerando-se a toda a documentacdo atualizada presente no processo,
seguindo-se o disposto no decorrer do presente voto.

64. Entendo que se deve, primeiramente, decidir a categoria correta do medicamento para ai
sim definir a documentacéo necessaria a adequacao.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 15/09/2021, as 17:22, 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.
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