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1. Relatorio

Trata-se do recurso interposto pela empresa Brasterapica Industria Farmacéutica Ltda, contra a
decisao de indeferimento da peticao de Registro do medicamento genérico 4cido acetilsalicilico,
comprimido simples. A deciséao foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 120/2018 por
meio da Resolucao Especifica (RE) n® 1.627/2018, de 21/06/2018.

A empresa interp0s recurso administrativo contra a decisdo em 27/07/2018 e em 06/08/2018 foi
emitido Despacho de Nao Retratacédo pela area técnica.

De acordo com a area técnica, o motivo que levou a decisao pelo indeferimento da peticao foi a
reprovacao do Relatério Técnico para bioisencédo baseada no Sistema de Classificacao
Biofarmacéutica (SCB) apresentado, por estar em desacordo com os requisitos das Resolugdes
RDC n°.37/2011:

“O estudo de solubilidade considerou apenas um ponto de coleta (ponto de 1 hora), ndo sendo
demonstrado o equilibrio da solugdo conforme critério do §2 ° do artigo 9° da RDC 37/2011. No
estudo de solubilidade, a empresa deve garantir que o platb tenha sido alcan¢ado, de forma que
a coleta em apenas um ponto dentro do periodo de estabilidade demonstrada nao é suficiente
para comprovar a solubilidade em equilibrio.

Assim, a area técnica entendeu que o medicamento objeto de registro ndo comprovou ser
intercambiavel com o medicamento de referéncia, ndo demonstrando possuir os mesmos efeitos
de eficacia e segurancga, infringindo os incisos XXI e XXl do art. 3° da Lei n® 9.787/1999.

2. Analise



Na peticao de recurso administrativo, a empresa alegou:

‘De acordo, com o Oficio em comento, esta geréncia indeferiu o pedido de registro do
medicamento ACIDO ACETILSALICILICO relacionado ao estudo de solubilidade.

Esta questao, é muito importante salientar que, infelizmente, o Centro de Equivaléncia
contratado, de fato, ndo realizou o estudo de solubilidade a contento.

A Empresa contratou outro Centro T&E Analitica, conseguiu conduzir um novo estudo, que
ratifica as informagées anteriormente apresentadas.

O novo estudo de solubilidade segue anexado ao presente recurso, lembrando que a juntada de
documentos no presente Recurso Administrativo é permitida pela legislagcao sanitaria vigente”.

Em fase recursal, a COREC concluiu que o novo estudo apresentado configura um fato
novo e a avaliagdo de tal documento tem total guarida, e validade na etapa de analise da
renovagao, e ndo em fase recursal, uma vez que sua admissao transformaria a segunda
instancia em primeira.

Frente aos argumentos da recorrente, expressados no recurso administrativo, fago as seguintes
consideracoes:

Em 05/11/2014, sob o expediente n® 0998491/14-7, foi protocolada a peticao de Registro
relacionada ao medicamento genérico acido acetilsalicilico.

Em 16/01/2018, foi enviada a Exigéncia Técnica n. 0026088/18-6. Importante informar que todos
os itens dessa exigéncia eram referentes ao estudo de bioisencao, protocolado em 05/10/2017.

Vejamos o que diz o item 2 da exigéncia:

“Considerando que o relatério do ensaio de solubilidade 190/03 concluiu que o farmaco acido
salicilo apresentou-se estavel em apenas um dos pontos de coleta realizados (1 hora), solicita-
se justificativa de apresentacéo de estudo de solubilidade que nao atende ao critério do §2° do
artigo 9° da RDC 37/2011 que exige que seja avaliada a solubilidade em equilibrio. No estudo
de solubilidade, a empresa deve garantir que o platd tenha sido alcancado e, para tanto, sdo
necessarios, no minimo, trés pontos de coleta dentro do periodo de estabilidade da solucéo”.

O cumprimento de exigéncia apresentado pela recorrente sob expediente 0183797/18-4 foi
considerado insatisfatéria apds analise.

Importante destacar que o IFA acido acetil salicilico pertence classe dos farmacos
sujeitos a bioisencao: alta solubidilidade/alta permeabiliade, segundo o sistema de classificacao
biofarmacéutica. Esse farmaco consta na lista de farmacos candidatos a bioisencao desde
05/08/2011, IN n® 04/2011.

Ademais, a propria recorrente enfatizou no recurso que o” Centro de Equivaléncia
contratado, de fato, ndo realizou o estudo de solubilidade a contento’.

Assim, se a propria empresa afirmou em seu recurso que o estudo apresentado ndo estava



satisfatério, concluo que nao ha que se falar em erro técnico na analise do pleito. Nem
tampouco, ha justificativa para a empresa apresentar a documentacao em fase recursal de um
teste previsto desde 2011, em uma peticao protocolada em 05/11/2014.

3. Voto

Pelo exposto, acato o Parecer n® 365/2018/COREC, voto por conhecer do recurso e negar
provimento.

Brasilia/DF, 19 de fevereiro de 2019.

Fernando Mendes Garcia Neto
Diretor

Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
19/02/2019, as 16:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, 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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