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1. Relatorio

1. Trata-se de recurso interposto pela empresa Cazi Quimica Farmacéutica Industria e
Comércio Ltda em face de decisao proferida pela Geréncia Geral de Recursos que decidiu
por Conhecer e Negar provimento ao recurso através do Voto n°055/2019-
CRES1GGREC/GADIP/ANVISA frente a inclusédo de local de fabricacado do farmaco do
medicamento similar Micoplex 50 mg + 5 mg (tiabendazol + neomicina).

1. Em 12/12/2012 a empresa protocolou a peticao de inclusao de local de fabricacéao do
insumo sob expediente 1005754/12-4.

1. Em 10/02/2016 a peticao foi indeferida mediante a Resolugéo - RE n® 341, de 04/02/2016
—DOU n? 26.

1. Orecurso em primeira instancia foi protocolado em 18/02/2016 sob expediente
1282311/16-2.

1. Em 14/05/2019 a empresa interpds o recurso em 2 2 instancia sob expediente
0431571195, 0 qual nao foi retratado pela area processante.
1. E em sintese o relatério.

2. Analise

1. A motivacao do indeferimento da peticao de “Inclusdo de Local de Fabricacdo do
Farmaco”, do Medicamento Similar Micoplex 50 mg + 5 mg (tiabendazol + neomicina),
pomada dermatoldgica foi devido a auséncia de registro do Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA)— Tiabendazol - conforme preconizado pela RDC 57/2009 e IN 15/20009.

1. Na referida peticéo, o fabricante do insumo tiabendazol solicitado foi o IFFECT
CHEMPHAR CO. LTD. A empresa alega que nao possui o registro do IFA- para este
fabricante, uma vez que esse IFA nao era diretamente importado pela empresa, e sim pelo
Distribuidor local no Brasil, Valdequimica Produtos Quimicos Ltda e que conforme, e-mail
recebido deste distribuidor, foi informado que o insumo deste fabricante ndo é mais
importado e que seria adquirido o referido insumo de um novo fabricante, a empresa



Nortec Quimica S.A.

. A empresa Cazi alega que mediante a peticao de “Alteracio de local de fabricacao do
farmaco”, sob expediente 0 0967850/14-6 de 27/10/2014 solicitou, entao, a alteracao para
o novo fabricante do insumo, Nortec Quimica S.A, e que, agora possuiria o registro do IFA
— Tiabendazol.

. No entanto, esta relatoria apurou que esta peticao de alteracéo de local de fabricacao do
farmaco, fabricante Nortec, também foi indeferida ha época (2016) devido a auséncia do
registro do IFA, mas que atualmente, desde 04/02/2019, encontra-se com o registro do
insumo tiabendazol véalido para este fabricante.

. Diante do cenario, ndo ha como ser revertida a decisdo de negar provimento ao recurso de
segunda instancia referente a inclusdo de local de fabricagédo do fabricante IFFECT
CHEMPHAR CO. LTD, objeto de avaliacao por esta Relatoria, pois a prépria recorrente
alegou que o fabricante de insumo solicitado neste expediente ja ndo estava mais sendo
importado pela distribuidora local, o que impossibilitaria o registro do mesmo.

. Para sanar esta situagao, sera necessario avaliar o expediente de 27/10/2014, o qual se
solicita a inclusado do fabricante de Insumo Nortec, também indeferido em primeira
instdncia em 2016, e sob recurso administrativo n° 1282430/16-5 de 19/02/2016, e com o
atual status “Aguardando analise”’ pela GGREC. Entendo que esse expediente possui
matéria afim ao que trago aqui nesta relatoria.

E importante que seja avaliado se a rota de sintese do insumo tiabendazol submetida pela
fabricante Cazi e indeferida nesta peticdo de 27/10/2014, que esta “aguardando analise”,
corresponde a atual rota de sintese utilizada pelo detentor do registro do insumo, empresa
Nortec, aprovada em 04/02/2019.

. Diante dos fatos, sou favoravel que a segunda instancia avalie o recurso sob expediente
n° 1282430/16-5 que se trata da alteracao de local de fabricacéo referente ao fabricante
de insumo Nortec, o qual a recorrente alega ser sua nova fonte de aquisicao do insumo

farmacéutico , e reforco, que o recurso que aqui avalio, referente a fabricante de insumo

IFFECT CHEMPHAR CO. LTD, nao mais representa a fonte de aquisicdo da empresa
Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.

Voto

Diante dos fatos, VOTO PELO CONHECIMENTO DO RECURSO E POR NEGAR SEU
PROVIMENTO e solicito que seja avaliado e concluida a andlise pela GGREC do expediente
recursal n°® 1282430/16-5 que representa a nova fonte do insumo tiabendazol que é adquirido
pela empresa recorrente.

Brasilia — DF, 23 de julho de 2019.

William Dib



Diretor Anvisa

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor, em 23/07/2019, as 17:08,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539,
de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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