- Agéncia Nacional de Vigildncia Samrarza
" DIRETORIA DE ARTICULA(}AO E COORDENAQAO DO SISTEMA NACIONAL DE -
VIGILANCIA SANITARIA - DSNVS :

© ANVISA

- RELATORIO E VOTO N° 147/2018/DSNVS/ANVISA

_Empresa EMS S/A o _ e RN
CNPJ: 57.507.378/0003-65 ' '
Medicamento: amoxicilina + clavulanato de potassio

Forma farmacéutica: comprimido revestido
- Processon®: 25351.189327/2006-66
Expediente n®% 2267957/17-0

1 RELATORIO

Em 24/03/2017 sob o expedlente n®0487979/17-1, foi protocolada a petlg:ao de
" renovagio de registro de medicamento genérico, neferente ao produto am0x10111na +
clavuianato de potassm comprlrmdo revestido. ) : :

Nao foi expedlda not1ﬁca<;ao de ex1gen(:1a paraa referlda peticdio,

Em- 27/11/2017 a peticiio de renova(;ao de registro foi indeferida, e tal de01sao-
foi publicada no Didric Oficial .do Unifio (DOU) n° 226 por meio da Resoluc;ao
' Espemﬁca (RE)n 3099 de 23/11/2017 o

A empresa tornou conhecimento dos fatos que motlvaram o indeferimento da -
petlgao por.meio do Oficio/Unidade de Triagem/Anvisa n° 2147905174/2017 enviado
em 27/11/2017 e lido pela empresa naquele mesmo dia.

Em 06/ 12/2017 a empresa mterpos Recurso administrativo contra a demsao sobw
0 expedlente n 2267957/17 0. :

: Em/ZO/ 12/2‘017, f01 emm'do 0_ Despacho de Néo Reﬁatagﬁo.-pela area técnica. '_ ‘ -'
Na ROP 006/2018 pedi v1stas do Processo.

2 ANALISE

- Conforme pfeconizado no art. 43, inciso III e art. 13 da RDC n° 60/2014, a
solicitante deveria ter protocolado o Relatorio Periodico de Farmacov1g11an01a (RPF) .
por meio de expediente direcionado ' 4 Area da Anvisa responsavel pela
.farmacov1g11an01a de medicameritos. Além disso, o art. 43, inciso IT1, cita taxativamente
que para efeito de' renovacfio do registro- de medmamentos na Anvisa, todas as -
empresas, no primeiro semestre do ltimo ano do quinquénio de validade do registro,
deverdo apresentar sumario executivo do RPF do mesmo perlodo

No entanto em ‘que pese tais considcragdes ¢ a obngatorledade conforme ja .
descrita, quanto a necessidade de apresenta(;ao do RPF para as renovagdes de- registro de
medicamentos, j4 houve decisdes da Diretoria Colegiada — DICOL afastando
mdeferlmentos por ndo ter havido o cumprlmento do art. 43 inciso I1I e art. 13 da RDC
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ANVISA - : _

n° 60/2014 isto &, a DICOL entendeu que na fase de analise prehmmar mesmo diante
da auséncia de apresentagio do RPF no momento do protocolo inicial, o pedido deveria
retornar a arca técnica para analise mtegral Cito 3 precedentes _]ulgados na ROP
029/2017, a saber : ‘ :

3.4.7.10
Relator: Wzllzam Dzb
Recorrente: Laboratirios Lzbra do Bmszl Lida. -
CNPJ: 94.869.054/0001-31
Processo: 25351.018844/01-85 - .
Expediente: 1490362/17-8
. Corec ) ‘ : S C
* - Reguerimento de sustentagdo deferido e requerimento de sigilo .
‘indeferido. Sustentag:c”io oral realizada pela Sra. Alz’ne Mendes Coelho.

- A Diretoria Colegtada dec:dm, por unammldade, CONHECER '
eDAR provimento ao recurso, com retorno & Area Técnica para andlise
. integral dos pedldos de renovacio de registro, considerando todos os

documentos qie constam no processo, nos termas do voto do relator -
Voto n °034/2017 - Dlmcm/Anv:sa ~ :

; 3.4.7.11 . o
S Relator: William Dib.
' Recorrente: Laboratorios Libra do Braszl Lida
CNPJ- 94.869.054/0001-31 o
Processo: 25351.020574/0145 = -
Expedzente I 59] 953/17-6 '
Corec v
‘ b Requerzmento de sustentagdo deﬁndo e requemmenm de sigilo
mdeﬁendo Sustentagdo oral realizada pela Sra. Aline Mendes Coelho.
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER
e DAR provimento ao recurso, com retorno a Area Técnica para andlise
integral dos pedidos de renovacio de registro, considerando todos os

documentos que constam no processo, nos termos do voto do relator -
Voto n° 034/2017 - Dtmon/Anwsa ' '

3.4.7.1 2 o
Relator: William Dib _
Recorrente: Natulab Laboratério S. A.
- CNPJ: 02.456.955/0001-83
Processo: 25351.023604/01-11
Expediente: | 618599/17-4
Corec :
- Sustentacdo oral realzzada pela Sra: Patricia Fukuma. -
-4 Dzretor:a Calegtada dec:dm, por unanimidade, CONHECER
e DAR PARCIAL’ provtmento ao recurso, com retorno a Area Técnica
para analzse mtegml do pedtdo de’ renovagao de regmtro, conszdemnda g
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todos os documemos que constam no processo, nos termos do voto do
relatar Voto 035/201 7/Dtm0n/Anvtsa

Vale o registro de que 0s votos da Diretoria de Controle €. Monitoramento

. Sanitarios/DIMON, “exarados na ROP- 029/2017, acompa:nhados por unanimidade
. (estando preserites o Diretor-Presidente Substituto Fernando Mendes Garcia Neto e o

| _Diretor Renato Alencar Porto, além do Diretor relator W1111am Dib), registraram a

. p0551b111dade de emlssao de ex1gen01a em tais casos.

/' Na ROP 006/2018 .apos a leltura do Voto/DIGES n° 015/2018 o_relator Diretor-
Presidente Jarbas Barbosa se posmlonou pela obrigatoriedade da apresentagéio do RPF
~no protocolo inicial para a renovagio de registro de medicamentos. Ressalto que 0 entdo
-Dlretor-Premdente ndo estava presente na ROP 029/2017.

Diante da nece551dade de se avahar a situagdo e harmomzar 0 entend1ment0
sohc1tel vistas do processo. oo

1

O medicamento  gendrico amox1c111na + clavulanato de potassio- SSOMG +
125MG, comprimido revestido teve o reglstro concedido em- 01/ 10/2007, na vigéncia da *

" Resolugdo” da Diretoria Colegiada — RDC n® 16/2007 sendo a pnmelra renovacdo de

registro protocolada em 29/03/2012, por meio do expediente n® 026152/12-5. Nos:

termos da referida Resolugo, vigente 4 época, a empresa deveria apresentar na

renovagdo ‘de registro o relatério de incidéncia de. reacdes adversas - ¢ ineficécia -

- terapéutica. Nessé pamcular cumpre apontar que consta no sistema Datavisa uma
notificacio de exigéneia (n° 2467343/16-9), exarada em 08/11/2016, solicitando
esclarecimentos ‘sobre os estudos de b1oequ1va1énma/blodlspomblhdade relativa do
-medicameénto-¢ a sua formulagdo. A referida exigéncia ndo traz questionamentos sobre o

relatério de incidéncia de reacdes adversas e ineficdcia terapéutica, presumindo por esta
- relatoria que nfio houve evidéncias de problemas relacionados & fannacowgﬂanma do

medlcamento em questao no quinquénio da primeira renovagao de reg1str0

A segunda renovag:ao de regIStro do medicamento genérico. f01 protocolada em
- 24/03/2017, expediente 0487979/17-1, aproximadamente 80 (oitenta) dias apos. a
-vigéneia da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 60/2014. Importante

contextualizar, que no periodo do protocolo da petigdo de renovagio no checklist

dlspomvel no portal da Anvisa ndo constava a necessidade de apresentacdo do

“documento RPF para esta petigfo, sendo cssas informacdes recentemente atualizadas

pela’ Geréncia Geral de Medlcamentos no portal da Anmsa dlspomvel o endere(;o
descrito abaixo: : :
Renovagiio de registro - Similar: :
https://www9.anvisa.gov, br/petlc1onamento/sat/Consultas/ConsuitaAssuntDCheckLlst a
sp"pCoAssunto—I42&sArea_Med1camento : -
e
Renovag:ao de reglstro Generlco
hitps://www9.anvisa.gov. br/peticionamento/s sat/Consultas/ ConsultaAssuntoCheckLlst a
. sp‘?pCOAssunto 143&sArea—Medlcamento

\/\ .
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- Destaco que a RDC 60/2014 a época, dispunha sobre os critérios p'arad coﬁcessc?'o e

renovagdo do registro de -medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, e trazia a nece531dade
-de apresentagio do Relatério Periddico de - Farmacovigilancia (RPF) no caso das

renovagdes ¢ foi’ revogada pela Resoluc;ao da Diretoria Coleglada RDC n° 200 de 26

 de dezembro de 2017..

Embora a RDC n, 200/2017, em seu inciso HI art1g0 47 tenha mantido a
obrigatoriedade de apresentagio do RPT para a renovac;ao do registro de medlcamentos
o mencionado dispositivo encontra-se, hoy:: sob processo de revisfo, com a prev1sao de
ser suprlrmdo ' -

Trata -se da Consulta Publzca para Revzsaa da RDC n° °04/2009 que a’lspoe sobre :
_as normas de farmacovigildncia para os detentores de registro de medicamentos de uso
humano aprovada pela DICOL em 28/08/2018, na Reunido. Ordmana Pubhca — ROP-

) 019/201 8:

22.1 Dlretor Relator William Dzb

Processo SEIL: 25351.065381/2016-34

Assunto: Proposta de’ Consulta Piiblica para para Revisio da RDC n°
" 04/2009 que dispde sobre as normas de fannacowgllanma para os detentores de
" registro de medicamentos de uso humano. : :

Arca: GFARM/GGMON

- Item deliberado em conjunto com o. item 2.1.1 desta Ata.

- - Apresentagio ‘realizada pelo - servidor Marcelo Vogler de MOI'&IS
. Gerente de Farmacovigilincia (GFARM/GGMON). A Diretoria Colegiada ‘

decidiu, por unanimidade, APROVAR, nos termos do voto do relator - Voto n°
072/2018/SEI/D1m0annv1sa '

‘I - Consulta Pudblica, com dlspomblhzagao para manifestagdes da

~ sociedade pelo prazo de 60 (sessenta) dias, sobre Proposta de Resolugdo da

- Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre Boas Praticas de Farmacovigilancia .

para Detentores de Registro de Medlcamento de uso humano;

I - Consulta Piblica, com disponibilizagio para mamfestagoes da
sociedade pelo prazo de 60 (sessenta) dias, sobre Proposta de Instruciio
Normativa - IN que dlspoe sobre o Relatério Periddico -de - Avaliagio de

.. Beneficto-Risco (RPBR) a ser submetxdo a Anvisa pelos Detentores dé Registro’

A de Medicamentos;
_ II - Relatoria do tema definida por sorteio reahzado nesta Reunidio, para
" o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, em consondncia com a decisdo da Dicol
na Reumao Ordmaha Pubhca 18/2018 de.14/08/2018, item 2.4.1.

, 0 texto da minuta de RDC aprovado para Consulta Publica, em seu art 51,
preconiza a revogacio da obrigatoriedade de apresentacio de RPF para fins de
renovag:ao VC_]&HIOS (Documento SEL 0290828)

CArt 51 cmam revogados 0 inc. V do art. 18 da Resolugao da

_ Diretoria Colegiada - RDC n° 31, de 29 de maio de 2014; o inc. III do art.
- 47 da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 200, de 26 de

dezembro de 2017; o inc. II do art 119 da Resolucde da Dzretorza‘ :
Coleg:ada RDC n 49 de 20 de setembro de 201T I; o.inc. IVe 0 §3°do

Diretoria de Coordenac;ao e Artlculag;ﬁn do Sistema Nacmnal de Vlgllancna Relaténo e Voto 1472018 DSNVS
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VIGILANCIA SANITARIA DSNVS.

ANVISA

- DIRETORIA DE ARTICULAQAO E COORDENACAO DO SISTEMA NACIONAL DE

art. 35 da Resolugab 'c.ia Diretorid Colegzdda RDC n° 26, de 13 de maio

de 2014, 0 §2° do art. 48, da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° -
24, de 14 de junho de 2011; e o inc. IX do art. 37 da Resolucdo da

: Dzretorza Colegzada RDCn 64, de 18 de dezembro de 2009

Além dISSO a Nota Técnica n® 102/201S/SEI/GGMED/DIARE/ANVISA

(documento SEI" 0314039) trouxe. manifestacio favoravel da Geréncia-Geral de
Medicamentos. ¢ Produtos Biologicos/GGMED/ANVISA a respelto das revogacfes

tra21das na Mmuta de RDC levada a Consulta Pubhca

Sobre a revogacdo de dispositivos relacionados a normas afetas a
GGMED, os quais constam no art. 51 da minuta de RDC, a. GGMED manifesta
concordincia, com a seguinte consideragdo: foi proposta a revogagao doinc. II -

do art. 119 da ‘Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 49, de 20 de
. setembro de 2011 (dispde sobre a realizagdo de alteragoes e inclusdes pos-
registro, suspensdo e reativagdo de fabricacdo e cancelamentos de registro de

produtos bioldgicos e dd outras prowdencms) Observou-se, entretanto, que nido +

Joi proposta a revogagdo do inciso HI do referido artzgo sobre requerimento

de plano de minimizacde de risco, conforme RDC n°. 4/2009 e suas posteriores

- atualizagbes, na renovacdo de registro. Sugere-se a inclusdo de revogacao
© também do inc. IIT do art. I 19 da Resolugao da Dzretorm Colegzada ‘RDC n*

49, _
()
~ 3. YOTO .
. Em que pese o indeferiniento da-renovaciio de reglstro ter sido baseado na
-auséncia de documentag:ao prevista em Resolugdo: desta Anv13a nio ha como esta

relatoria descon51derar a importéncia do medicamento genérico, para o. qual o processo.
foi saneado com a regularizagio do fabricante firmaco. Esta pauta foi discutida e

priorizada nesta Dicol para o fabricante da amoxicilina de praticamente todos os

reglstros nacionais deste ant1b10t1c0 uma vez que possm amplo uso terapéutico.
- Ademais, consta no processo o Parecer de Aprovagio, de 16/02/2017, para novo estudo
bloequ1va1enc1a/b10dlsp0n1b1hdade relativa realizado em 28/1 1/2016 ‘entre -
‘ 'medlcamento generlco em questao ¢ a referéncia (Clavulin BD)

Para a tomada de- demsao desta relatorla nao ha como delxar de apontar 08

principios da razoabilidade, da economicidade processual ¢ os esforcos realizados na-

_Geréncia Geral de Medicamentos para o cumprimento dos prazos e tratamentos da fila
de analise, serido que a manutencio deste indeferimento podera resultar em 6 (seis)
novos processos de registro para serem novamente avaliados e culminar com a retirada

. de an‘ublotlcos 1mportantes do mercado prejudu::ando 0 Seu acesso.

Por fim, considerando que: :
-0 medlcamento amox10111na+clavulanto é 0 genérico e desugnado como matnz

para cinco processos “clone” de- reglstros ja concedldos € um processo em -

avahagao 08 quais sfo:

Diretoria de Coordenagéio ¢ Articulagio do Sistema Nacmnal de Vlgllﬁncla . ‘ Relatério.c Voto 147/2018-DSNVS
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o 25351.290881/2018- 29 (Aguardando andlise do cumpr[mento de
. exigéncia)
25351.522944/2015- 79 (Publicado defenmento)
25351.522896/2015-19 (Publicado deferimento)
25351.521212/2015-61 (Publicado deferimento)
25351.521157/2015-18 (Publicado deferimento) o

- 25351.252778/2015-38 (Publicado 1ndefer1mento)
(fonte datav1sa consultado em 08/ 10/2018)

L - a manutenc¢io do 1ndefer1ment0 desta peticio .de - renovagdio, levaria

automaticamente a0 cancelamento do seu reglstro e, por consegumte de todos os
) reglstros clones a ele atrelados; ¢ -~

- o lapso temporal da atuahzagao dos documentos listados no checkhst da'

petlg:ao de renovagdo de registro do medicamento genérico disponivel no portal da -
Anvisa, o retorno da peticlio para 4rea técnica, significa avaliar o RPE apresentado na
peti¢io de recurso, ou seja, tal medida, exigira um esforco menor da admm1straga0 '
pubhca, sema retlrada de um med1camento genérico do mercado. '

i ‘ Dlante do contexto apresentado,'vot() para ‘que Sejam padrdnizadas as decisOes
referentes a auséucia do RPF para os protocolos: de renovagdo que foram submetidos na
vigéneia do checklist desatualizado, ou seja, que a partir de agora seja aceito este
documento quando apresentado na fase recursal. -

Voto também para retornar a peticio de renovagao ora em andlise e opino por.

* CONHECER do recurso ¢ DAR PROVIMENTO a ele :

: ~ Este  posicionamento refere -se as . apresentag;oes citadas no PARECER
o TECNICO do 1ndefer1ment0 da renovagao de reglstro Expedlente 0487979/ 17 1

Fernand_ Me @fl‘(ﬂa Neto | -
/- 1retor .
D1retor1a de Coordenac;ao Amculagao do Slstema Nacmnal de Vlgllanma 7

Sanitaria
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