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1. Relatório

Trata-se do recurso administrativo interposto pela empresa Dr. Reddys Farmacêutica do Brasil
Ltda., contra a decisão de indeferimento da petição de Renovação de Registro de medicamento
relacionada ao medicamento similar Clopivix (bissulfato de clopidogrel), comprimido revestido.

Não foi expedida Notificação de exigência para a referida petição.

O indeferimento desta petição foi publicado no Diário Oficial da União nº 115 de 18/06/2018, por
meio da Resolução Específica (RE) nº 1514 de14/06/2018.

Em 22/06/2018, a empresa interpôs Recurso administrativo contra a decisão sob o expediente
nº 0505154/18-1 que foi conhecido nos termos do parágrafo único do art. 61 e no art. 63 da Lei
nº 9.784/1999, bem como no art. 15, § 2°, da Lei nº 9.782/1999.

 

2. Análise

As razões que motivaram o indeferimento foram:

 

1. A data de entrada da petição de renovação de registro (18/05/2017) não corresponde ao
primeiro semestre do último ano do quinquênio de validade uma vez que a data de
vencimento do registro é 12/11/2017; estando em desacordo com o disposto no Artigo 12,
parágrafo 6º da Lei nº 6.360/1976. Segundo o Artigo 12, parágrafo 7º desta mesma Lei é
prevista a declaração de caducidade do registro do produto cuja revalidação não tenha
sido solicitada no prazo em questão.

2. Não consta no sistema Datavisa o protocolo do sumário executivo referente ao período de
cinco anos do Relatório Periódico de Farmacovigilância, que deveria ter siso realizado por
meio do expediente direcionado à área da Anvisa responsável pela farmacovigilância de
medicamentos; documento este preconizado no Art. 43, inciso III e Art. 13 da RDC nº
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60/2014.

Na análise do recurso pela COREC o item referente ao Relatório Periódico de
Farmacovigilância foi retratado, considerando que:

“...a empresa apresentou o RPF na figura do PSUR (Periodic Safety Update Report) na petição
de renovação. Também, protocolou o RPF por meio da petição 0494186/18-1. Mesmo com
protocolo em data posterior ao indeferimento da renovação, pelo princípio da razoabilidade é
amparada a argumentação da empresa, já que o documento já constava à época da renovação”.

 

O indeferimento baseado na data da entrada da petição não foi retratado pela COREC
considerando que:

“Ainda que a empesa debruce sua defesa na data apresentada pelo Datavisa, o qual expõe
apenas o mês e ano do vencimento, é incontestável a atenção à determinação legal exposta no
Parágrafo 4º do Art.12 da Lei nº 6.360/76, que preleciona a relação dos efeitos à data da
publicação no Diário Oficial da União. Assim, o indeferimento da área técnica combina com o
entendimento da relatoria da Corec”.

 

Tem-se que tal tema já foi trazido inúmeras vezes para deliberação dessa Diretoria Colegiada.
Exaustivas discussões foram aqui travadas até que se chegasse a um denominador comum, o
que aconteceu durante a Reunião Ordinária Pública – ROP 5/2019, realizada em 19/02/2019.
Naquela ocasião a Diretora Alessandra Bastos Soares trouxe os recursos que tratavam sobre
esse tema e que se encontravam sob sua guarda mediante pedido de vistas. Refiro-me aos
processos das seguintes empresas:

VALEANTT FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - expediente nº 1185167/17-8 de
relatoria do ex-Diretor Jarbas Barbosa, pautado, inicialmente, na ROP nº 28/2017,
momento em que o Relator manifestou seu entendimento pelo não provimento. O Diretor
Renato Porto à época pediu vista e, posteriormente, na ROP nº 022/2018, acompanhou o
Relator.
LATINOFARMA INDÚSTRIAS FARMACÊUTICAS LTDA - expediente nº 0498313/15-1
e 0498392/15-1 de minha relatoria, pautado na ROP nº 01/2019, para os quais me
manifestei por dar provimento.

 

Tomando por subsídio o voto nº 18/2018 por mim proferido durante a ROP do dia 17/04/2018 a
Diretora Alessandra proferiu, na ROP 05/2019, o voto nº 13/2019 no sentido de conhecer e dar
provimento aos recursos citados, sugerindo ainda que a Diretoria Colegiada adotasse o
entendimento em que se tem por válido o requerimento de revalidação realizado até o ÚLTIMO
DIA do ÚLTIMO MÊS do PRIMEIRO SEMESTRE do último ano do quinquênio de vigência do
registro – na esteira do que vem sendo decidido judicialmente. A DICOL, por maioria, vencidos
os Diretores Jarbas Barbosa da Silva Júnior e Renato Alencar Porto, decidiu por CONHECER e
DAR provimento ao recurso, firmando o entendimento de que, para o protocolo de pedido de
renovação de registro, o administrado deverá protocolar o referido pedido com antecedência
máxima de 12 (doze) meses e mínima de 6 (seis) meses da data do vencimento do registro e,
além disso, que o termo final para o protocolo é o último dia do último mês, observado, como
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antes dito, a antecedência mínima de 6 (seis) meses da data do vencimento do registro.

Ressalto ainda que na ocasião foi salientada a necessidade de revisão das normas que dispõe
sobre os procedimentos relacionados à revalidação de registro de produtos, para que esta seja
uma regra geral dentro da Agência, a saber:  Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 212,
de 22 de janeiro de 2018 e a Resolução RDC nº 250, de 20 de outubro de 2004.

 

3. Voto

Mantendo meu posicionamento expressado no voto nº 18/2018 e ainda em consonância com a
deliberação, por maioria, dessa Diretoria Colegiada, voto por CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso aqui referenciado a fim de que seja considerado o requerimento de
revalidação realizado até o último dia do último mês do primeiro semestre do último ano do
quinquênio de vigência do registro.

Ainda nesse sentido solicito que seja de imediato aprovada a anexa proposta de RDC que
altera as RDCs acima referenciadas para adequação às diretrizes ora deliberadas. Repiso que
as alterações normativas que pleiteio aqui decorrem da necessária adequação de nossos atos à
jurisprudência prevalecente na segunda instância da justiça federal, por ser medida claramente
conveniente e oportuna.

 

 

Brasília/DF, 23 de abril de 2019.

 

_____________________________

Fernando Mendes Garcia Neto

Diretor

Quarta Diretoria

 

RESOLUÇÃO - RDC Nº , DE   DE           DE 2019.

 

 

Revoga a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 212, de 22 de janeiro de 2018 e altera a
Resolução RDC nº 250, de 20 de outubro de 2004, que dispõe sobre os procedimentos
relacionados à revalidação de registro de produtos.

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe
conferem o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
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art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada – RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte
Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em  de    2018, e
eu, Diretor - Presidente, determino a sua publicação.

 

Art. 1º O caput do art. 1º e do art. 4 º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 250, de 20
de outubro de 2004, passa a vigorar com a seguinte redação: “Art. 1º A revalidação do registro
deverá ser requerida até o último mês do 1º (primeiro) semestre do último quinquênio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado nos termos da Lei nº 6.360, de 23 de
setembro de 1976, independentemente de decisão, se não houver sido proferida até a data do
término daquele.

“(NR.................

 

“Art. 4º Na contagem do prazo para se requerer a revalidação do registro o dia final do
quinquênio de validade será considerado como o último dia do último mês do semestre.

“(NR.................

 

Art. 2º Fica revogado a Resolução – RDC nº 212, de 22 de janeiro de 2018 e o §3º do art. 2º da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 250, de 2004.

 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

 

WILLIAM DIB

 

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
23/04/2019, às 16:38, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, §
1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código verificador 0562425 e o código
CRC 9E8EC494.

Referência: Processo nº 25351.907422/2019-77 SEI nº 0562425
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