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1. Relatorio

1.1. Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Chemicaltech Importagao,
Exportacdo e Comércio de Produtos Médicos, Farmacéuticos e Hospitalares LTDA frente o
indeferimento do Renovagao de Registro relacionada ao medicamento similar Vilne (ditartarato
de vinorelbina), solugéo injetavel.

1.2. O indeferimento da peticdo de Renovacao de Registro de Medicamento Vilne
(ditartarato de vinorelbina), solugéo injetavel, foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n®
125 de 02/07/2018, por meio da Resolugéo Especifica (RE) n® 1686 de 28/06/2018.

1.3. N&o foi expedida Notificacdo de exigéncia para a referida peticéo.

1.4. O indeferimento se deu em razao da auséncia do protocolo do relatério periddico de
farmacovigilancia (RPF).

1.5. Na ROP 28/2018 sugeri o sobrestamer)to desse recurso nos seqguintes termos” VOTO
por CONHECER DO RECURSQO E SOBRESTA-LOS ATE QUE O PROCESSO DE REVISAO
DA RDC N °04/2009 SEJA FINALIZADO".

1.6. Diante do VOTO N° 13/2019/DIRE3/ANVISA, que trata de matéria semelhante a que
aqui relato, trago novamente a esta tribuna o relatério com decisao alinhada ao voto da Diretoria
3, que foi aprovado em Reunido Ordinaria Publica ROP n°09/2019.

2. Analise



2.1. O motivo de indeferimento do processo de renovacao de registro foi devido a auséncia
do protocolo do relatério periddico de farmacovigilancia (RPF).

2.2. No entanto, em que pese tais consideracdes e a obrigatoriedade a época prevista no
Art. 43, inciso Ill e Art. 13 da RDC n® 60/2014, quanto a necessidade de apresentacéo do
Relatorio Periddico de Farmacovigilancia (RPF) para as renovagdes de registro de
medicamentos, ja houve decisdes da Diretoria Colegiada afastando indeferimentos sumarios
motivados pela auséncia de apresentacdo do RPF no momento do protocolo inicial.

2.3. Destaca-se que a RDC 60/2014 que, a época, trazia a necessidade de apresentacao
do Relatério Periddico de Farmacovigilancia (RPF) no caso das renovacdes de registro, foi
revogada pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 200, de 26 de dezembro de 2017.

2.4. No entanto, ocorre que, embora a RDC n. 200/2017, em seu inciso lll, artigo 47, tenha
mantido a obrigatoriedade de apresentacdo do RPF para a renovacéao do registro de
medicamentos, 0 mencionado dispositivo encontra-se, hoje, sob processo de revisao, com a
previsao de ser suprimido.

2.5. Na ROP 28/2018, em razao da revisao de RDC N°04/2009 sugeri sobrestar tal
recurso, no entanto, tendo em vista que esta revisdo nao foi concluida, e acatado o
posicionamento do Voto n°13/2019/DIRE3/ANVISA na 92 ROP/2019 por esta Colegiada, sigo o
entendimento, do referido voto quanto a motivacao, in verbis:

“No entanto, perante as informagdes do Despacho 011/2018/COREC/GGMED, sobre a
possibilidade de supressao do dispositivo que prevé a obrigatoriedade de apresentacao do
Relatério Periddico de Farmacovigilancia (RPF) para a renovagao do registro de medicamentos,
faz-se importante questionar a necessidade de vinculacao do protocolo do RPF a peticdo de
renovagdo de registro.

Esta diretoria questionou a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), sobre a analise dos
Relatorios Periodicos de Farmacovigilancia (RPF). De acordo com a GFARM, o monitoramento
dos medicamentos é feito de forma continua, ndo fazendo sentido estabelecer um prazo de 5
anos para reavaliagdo da seguranga do medicamento de forma indistinta, ndo levando em
consideragdo os riscos associados a cada medicamento, ou seja, atualmente o prazo € idéntico
para um analgésico ou um oncoldgico.

A Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) informou ainda que, sdo protocolados até 180 RPFs
por més, e, pelos motivos ja citados, os RPFs ndo sdo analisados, com rarissimas excegées.
Segundo a area: No novo regulamento, a I6gica de apresentacdo do RPF, que passara a se
chamar RPBR (Relatdrio Periddico de Avaliagdao Beneficio-Risco), respeitara a data
internacional de aniversario do medicamento e se alinhara com as praticas utilizadas nos paises
de referéncia, como EUA, Jap&o e paises europeus. A lista que definira a frequéncia de
apresentacdo dos RPBR sera baseada na lista que o EMA divulga em seu site (...).

A intencdo com a nova requlamentacéo é, de acordo com as caracteristicas do medicamento,
trabalhar com prazos diferentes para a apresentacdo do Relatorio Periddico de Avaliacao
Beneficio-Risco (RPBR), assim alguns produtos deverdo apresentar os RPBR anualmente,
outros, por exemplo, poderdo a cada 10 anos.

Ressalto, que a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), no memorando n° 16/2018/SEIl/
GFARM/GGMON/ DIMON/ANVISA, sugere, ainda, a revogacao do Art. 43 (item Ill) da Resolugao
de Diretoria Colegiada RDC n®° 60/2014 e Art. 47 (item Ill) da RDC n®° 200/2014, que vincula o



envio dos relatérios periodicos de farmacovigilancia a renovagéo do registro.

Dessa forma, ante manifestacdo da area responsavel pela analise dos Relatérios Periddicos de
Farmacovigilancia (RPF), entendo que a vinculagao de tal documento a renovagao de registro
ndo é necessaria. No entanto, até que as normas sejam revisadas, ndo é adequado a Geréncia
Geral de Medicamentos se responsabilizar sobre a dispensa de tal documentacdo do protocolo
da renovacgdo dos registros. Portanto, cabe a Diretoria, nesses casos e considerando o discutido
nesse voto, determinar o retorno da peticao de renovacao para analise, acatando o protocolo do
documento, mesmo que extemporaneo.”

2.6. Neste sentido, a fim de alinhar a deciséo proferida na 92 ROP/2019 para caso de
mérito idéntico, sou favoravel que este processo retorne para avaliacdo de sua renovagao
conforme ja julgado por esta Colegiada.

3. Voto

3.1. Pelo exposto, VOTO POR CONHECER DO RECURSO E DAR PROVIMENTO PARA
QUE RETORNE PARA AREA TECNICA PARA ANALISE DA PETICAO DE RENOVAGAO,
ACATANDO O PROTOCOLO DO DOCUMENTO REFERENTE AO RELATORIO PERIODICO
DE FARMACOVIGILANCIA (RPF), MESMO QUE EXTEMPORANEO.

Brasilia— DF, 26 de novembro de 2019.

William Dib

Diretor Anvisa

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em
26/11/2019, as 17:11, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, 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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