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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

VOTO N2 015/2018 - DIGES

Empresa: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo n?: 25351.189327/2006-66
Expediente do recurso: 2267957/17-0

Trata-se de Recurso Administrativo em razdo do indeferimento de peticdo
de Renovacgdo de registro de medicamento genérico amoxicilina + clavulanato de

potdssio, comprimido revestido.

A peti¢ao foi protocolada em 24/03/2017 e a decisdo de indeferimento
publicada em 27/11/2017, por meio da Resolu¢do Especifica (RE) n? 3.099, de
23/11/2017.

O indeferimento foi motivado pela auséncia de protocolo do Sumadrio
Executivo do Relatério Periddico de Farmacovigilancia — RPF. De acordo com os art.
13 e art. 43 da RDC n2 60/2014, este documento deve ser protocolado no final do

primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade do registro.
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A recorrente alega que o RPF ndo foi apresentado por ndo constar da
relagdo de documentos necessarios ou che_ck list para instrugdo do pedido de
Renovacdo de Registro de Medicamentos - GENERICO, assunto de cddigo 143,

disponibilizado no portal da Anvisa.

Ressalta também que cumpre integralmente o determinado na RDC n®
04/2009, que dispde sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de
registro de medicamentos e que, sendo assim, a Agéncia ja detém as informagbes
referentes aos eventos adversos graves identificados, ou seja, aqueles que

envolvam 6bito ou risco de morte, que sdo de notificagdo compulsdria.

Informa a recorrente que na ROP n2 29/2017, realizada em 21/11/2017, a
Diretoria Colegiada teria dado provimento a recursos que foram interpostos por
outras empresas que também tiveram seus pedidos de renovagdes de registros
indeferidos, por n3o terem protocolado o RPF, e cita os expedientes dos

respectivos recursos.

A empresa informa que, mesmo com o indeferimento do pedido de
renovacdo do registro, providenciou o protocolo do RPF em 29/11/2017, por meio

do expediente n? 2245464/17-1, cuja cOpia encontra-se anexa ao recurso.

A GEPRE/GGMED, por sua vez, entende que a alegacdo da recorrente nao é
suficiente para reverter a decisdo de indeferimento, pois a RDC n2 60/2014 é
taxativa ao estabelecer a necessidade de protocolo do RPF para fins de renovacao
de registro de medicamentos na Anvisa e reforga que caso houvesse davida quanto

a documentacdo a ser protocolada, a empresa poderia ter solicitado
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esclarecimentos através do Sistema de Atendimento disponibilizado no Portal da

Anvisa - SAT.

Cabe informar que a recorrente foi recebida pela assessoria da Diretoria de
Gestdo Institucional - DIGES, em 15/02/2018, para discussdo e esclarecimentos

acerca do presente recurso.
E o relatério.

ANALISE

Inicialmente, ressalto que a divergéncia entre o conteddo de check list e as
normativas aplicaveis aos respectivos assuntos de peticionamento tem motivado,
de forma recorrente, a interposicdo de recursos devido ao indeferimento de

peticdes por falta de documentacdo.

Nesse sentido, identifiquei 10 (dez) recursos pautados em reunides de Dicol
em 2015, que tratavam de indeferimentos em razdo da auséncia de apresentagdo
do Alvard Sanitario quando do registro ou renovagﬁb de registro de alrimentos,
documento que, embora constasse nos regulamentos especificos, ndo estava
relacionado nos respectivos check list. Em todos os casos, a Dicol decidiu NEGAR
PROVIMENTO aos recursos, por unanimidade. Esta decisdo se repetiu para pelo
menos 12(doze) recursos pautados em 2016 e em 5 (cinco) pautados em 2017,

conforme demonstrado em tabela anexa.

Em apenas 3 (trés) situagGes, também ocorridas em 2017, a Dicol decidiu

DAR PROVIMENTO a recursos interpostos pelo motivo descrito, qual seja, auséncia
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de Alvara Sanitario, documento ndo relacionado em check list, mas expressamente

exigido em regulamentaco sanitdria. Estive presente em 2 (duas) reunibes em que

ocorreram tais situacdes, na ROP n2 14/2017 e ROP n® 16/2017.

Nesses 2(dois) casos (expedientes n2 1556393/16-6 e 1296591/16-0),
tratava-se de empresas estabelecidas no Municipio de Sdo Paulo, localidade onde a
licenga de funcionamento é expedida uma Unica vez. Ou seja, ndo ha expiracdo de

validade do documento.

Deste modo, a decisdo pautou-se no entendimento de que a exigéncia de
apresentagdo da licenca sanitaria so faria sentido nos casos em que esta apresenta
um prazo de validade que exige sua renovagdo recorrente, pois nestes casos a
autoridade sanitaria tem que analisar se, no momento do pedido de revalidagdo, a

empresa continua cumprindo as exigéncias legais para seu regular funcionamento.

Além disso, foi considerada a falta de razoabilidade em exigir-se a licenga de
funcionamento em pedido de renovagdo do registro do produto (no caso, de um
alimento) quando essa ja foi apresentada no pedido de registro, permanece valida

e encontra-se juntada a0 processo.

Para todos os outros casos, considerou-se que a divergéncia de check list em
relagdo a regulamentagdo ndo seria suficiente para reverter a decisdo. Todas as
decisdes mencionadas se referiam a registro e renovagbes de registro de

alimentos.

Na ROP n2 29/2017, conforme ja mencionado pela recorrente, os diretores

presentes decidiram, por unanimidade, DAR PROVIMENTO aos recursos
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relacionados a renovacbes de medicamentos, que, tais como no caso em tela,
foram protocolados em fungio de indeferimento motivado pela auséncia do
protocolo do Sumario Executivo do Relatério Periddico de Farmacovigildncia — RPF.
Foram eles:
e Recorrente: Laboratdrios Libra do Brasil Ltda.
CNPJ: 94.869.054/0001-31
Processo: 25351.018844/01-85
Expediente: 1490362/17-8;
e Recorrente: Laboratérios Libra do Brasil Ltda.
CNPJ: 94.869.054/0001-31
Processo: 25351.020574/01-45
Expediente: 1591953/17-6
e Recorrente: Natulab Laboratério S. A.
CNPJ: 02.456.955/0001-83
Processo: 25351.023604/01-11
Expediente: 1618599/17-4

No caso da empresa Natulab Laboratério S.A., foi dado provimento PARCIAL
ao recurso, pois a motivagdo para o indeferimento da petigdo ndo se limitava a

auséncia do RPF.

Para tais recursos, o voto do relator considerou a divergéncia entre a
documentacdo descrita em normativa em comparagdo a documentacdo
relacionada no checklist, e o fato das empresas ja possuirem os respectivos RPF em
seu poder, entendendo que o protocolo ndo foi feito em fungdo da auséncia da

obrigagao do documento no check-list.
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No entanto, apesar do RPF ndo constar explicitamente na Relagdo de
Documentos de Instrucdo (ou check list), a RDC n2 60/2014 é clara quanto a

necessidade de seu protocolo como condigdo para Renovagado de Registro:

Art. 43. Para efeito de renovagdo do registro do
medicamento na Anvisa, todas as empresas, no primeiro
semestre do ultimo ano do quinquénio de validade do
registro ja concedido deverdo apresentar:
(...)

Il - sumario executivo em portugués referente ao periodo
de cinco anos do Relatério Periddico de Farmacovigilancia

do mesmo periodo.

(...)

Conforme pode ser verificado no print de tela anexo a este voto, consta, ao
final do check list relacionado ao assunto de peti¢do agora sob discussao, a
fundamentacdo legal aplicavel para a Renovagdo de Medicamentos Genéricos,
seguida da seguinte ressalva, em vermelho: “O processo a ser protocolado na
ANVISA deverd possuir, além dos documentos impressos no peticionamento
eletrénico, os demais documentos de instru¢Go constantes na legislagcdo vigente e
relacionados acima”, referindo-se a RDC n2 305/2002, RDC n2 68/2003, RDC n®
60/2014.

Por essa razdo, tenho entendimento diferente da decisdo exarada na ROP
029/2017 e entendo que o argumento de que “o RPF ndo foi apresentado por ndo

constar da relagéo de documentos no check list” nao é suficiente para se reverter a
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decisdo de indeferimento, visto que a empresa ndo pode alegar desconhecimento

da regulamentacdo.

Em dltima andlise, para tais recursos, deve-se seguir a mesma légica que ja
vem sendo aplicada pela Diretoria Colegiada nos casos em que se constata
divergéncia entre a documentagdo descrita em normativa em comparagdo a
documentag¢do relacionada em checklist. O posicionamento para essa quest3o,
historicamente, é de que tal divergéncia ndo justifica a ndo apresentacdo de

documentos exigidos pelas legislagdes e regulamentagdes sanitarias vigentes.

Para os casos pautados na ROP 029/2017, a decisdo exarada considerou
ainda um segundo ponto como fundamento: o fato de que as empresas que
tiveram seus pedidos de Renovagdo de Registro indeferidos ja estavam de posse do

RPF no momento em que protocolaram a peticdo, apesar de ndo o terem

apresentado.

A esse respeito, temos a RDC n2 04/2009, que dispde sobre as normas de
farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos e, em seu art.

10, estabelece que:

Art. 10 Os detentores de registro de medicamentos novos
(nova entidade molecular) registrados a partir da
publicagdo desta Resolugdo, bem como dos demais
medicamentos por ocasido da renovagdo do registro,
devem elaborar um relatério periédico de seguranga,
denominado Relatdrio Periédico de Farmacovigilancia, por

produto.
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§ 32 Na ocasido das renovagdes, o sumario executivo em
portugués - referente ao periodo de cinco anos do
Relatério Peridédico de Farmacovigilancia do mesmo
periodo deve ser encaminhado para as respectivas areas

de registro da Anvisa.

Em sendo assim, a exigéncia da apresentacdo do RPF para Renovagdo de
Registro de Medicamento é estabelecida pela regulamentagdo especifica de

Farmacovigilancia.

Posteriormente, esta exigéncia é ratificada pela RDC n2 60/2014, que dispde
sobre os critérios para a concessdo e renovagao de registro de medicamentos,

conforme descreve o seu art. 43, ja citado neste voto.

Isto posto, ndo restam duvidas de que o protocolo do RPF é condigdo para
renovacdo do registro, ndo se tratando de documentagdo dispensavel de
apresenta¢do, mas sim, de documento necessdrio para analise do pedido. Ndo

seria razoavel, portanto, sua_apresentacao posterior a decisdo, pois ainda que a

empresa comprove que ja estava de posse das informagdes constantes do
Relatédrio, estas informacgdes, na sua totalidade, ndao eram de conhecimento da

Agéncia no momento da decisao.

No presente caso, a empresa possuia as informagoes do RPF, mas o Relatério
foi protocolado na Agéncia cerca de 8 (0ito) meses apds o protocolo do pedido de

Renovagdo de Registro e 2 (dois) dias apds o seu indeferimento, quando a
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requerente ja havia inclusive tomado conhecimento dos motivos de indeferimento

da petigdo.

Quanto a isso, a empresa alega que embora ndao tenha protocolado o
documento, a Anvisa ja teria acesso as informagdes de eventos adversos graves
relacionados ao produto, que sdo de notificagdo compulséria. Portanto, ao solicitar

o RPF, a Agéncia estaria solicitando informagdes que ja possui.

Se fosse esta a questdo, entendo que a revisdo da decisdo que indeferiu o
pedido seria possivel. Isso porque o Decreto n2 9.094, de 17 de julho de 2017, que
dispde sobre a simplificagdo do atendimento prestado ao usuario, em seu Capitulo
| acerca da “Da Racionalizagdo de Exigéncias e da Troca de Informagdes” determina
que:

Art. 72 Nao seré‘exigida prova de fato ja comprovado pela

apresentacao de documento ou informagao valida.

No entanto, a RDC n2 04/2009, que dispée sobre as normas de
farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos, define o RPF

conforme a seguir:

Art. 52 As notificagOes relacionadas a farmacovigilancia,
conforme descrito no artigo 22 desta Resolugdo, devem
ser encaminhadas por meio do sistema eletronico de
notificacdo do SNVS definido pela Anvisa, obedecendo aos

critérios e prazos a seguir:

(...)
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§ 32 Os detentores de registro de medicamentos devem
incluir todas as notificacbes recebidas no Relatdrio
Periédico de Farmacovigilancia, inclusive os eventos ndo

graves, mesmo quando ocorridos em outros paises (...).

(grifo nosso)

Pelo exposto, fica claro que o Sumario Executivo do RPF ndo corresponde
apenas aos eventos graves, mas a todos os eventos adversos identificados
relacionados ao produto, ndo sendo verdadeiro afirmar, portanto, que a Agéncia ja

dispGe de todas as informagdes contidas na documentagao.

Esgotados os pontos de analise a subsidiar o presente voto, considerando
que a divergéncia do check list em relacdo 3 regulamentacdo n3o deve ser motivo
suficiente para reverter indeferimento de peticdo, merece ainda a seguinte

consideracao:

Em consulta realizada em 12/03/2018, ficou evidenciado que o check list
para o assunto 143-GENERICO — Renovacdo de Registro de Medicamento
permanece inalterado, ou seja, nao -menciona o RPF como documentagao a ser

protocolada.

A Portaria n2? 208/ANVISA, de 03 de fevereiro de 2017, que dispOe sobre os
procedimentos para atualizagdo de informagdes no portal da Agéncia e na Central

de Atendimentos, é clara ao descrever no art. 39:
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Art. 32 E da responsabilidade das Geréncias-Gerais, das Assessorias,
e das Geréncias e Coordenacdes subordinadas diretamente as
Diretorias, no ambito de suas atuagbes, a atualizacdo das
informagOes no Portal da Anvisa e na Base de Conhecimento

disponibilizada a Central de Atendimento.
(...)

Art. 62 As unidades citadas no art. 32 deverdo garantir, de forma
permanente, a corre¢dao e atualidade das informagbes de sua
responsabilidade, de acordo com seu escopo de permissdo e

atuagado no Portal.

(...)
E conforme o art. 11 desta Portaria:

Art. 11. As chefias das unidades de que trata o art. 32 serdo
responsabilizadas pelo descumprimento do disposto na Lei n?
12.527, de 18 de novembro 2011, caso sejam disponibilizadas

informago0es incorretas, desatualizadas e/ou incompletas.

(grifo nosso)

Tendo em vista a responsabilidade atribuida as chefias das areas da Anvisa,
informo que solicitei abertura de procedimento administrativo para apurar as

responsabilidades pelo descumprimento da Portaria n2 208/2017.
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VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao presente
recurso e, ainda, pela determinagdo, aos responsaveis pela Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) e Geréncia de Avaliagdo de
Tecnologia de Pés-registro de Medicamentos Sintéticos (Gepre), de realizagdo de
revisdo imediata do check list para o assunto 143-GENERICO — Renovacdo de
Registro de Medicamento, a fim de que conste claro todos os documentos
necessarios & avalicio da renovacgdo de registro em questdo e que a referida

auséncia possa ensejar indeferimento sumario do pedido.

E o entendimento que submeto & apreciagdo e posterior deliberagdo da

Diretoria Colegiada.

Brasilia— DF, 13 de margo de 2018.

DA SILVA JR

Diretor
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Y

Bionatus Registro 0624139/14-5 sim 05/2015 05/03/2015 | José Carlos Moutinho Tados - negar provimento Conhecer e nega Unanimidade !
Natural Ervas Registro 0630778/14-7 ndo 07/2015 02/04/2015 Renato Porto Jaime, Renato, Ivo e Moutinho [Todos - negar provi Conhecere negar Unanimidade |
Myralis Registro 0741093/14-0 sim 11/2015 02/06/2015 José Carlos Moutinho Ivo, Renato e Moutinho Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade
Ad Oceanum Revalidal 0679601/14-0 ndo 12/2015 24/06/2015 Renato Porto Ilvo, Renato e Moutinho Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade
Tiaraju lidacs 1082075/14-2 sim 13/2015 16/07/2015 Ivo Buckaresky lvo, Renato e Moutinho  [Todos - negar provimento Conh e negar Unanimidade
Physis Import Registro 0429809/14-8 ndo 16/2015 27/08/2015 Renato Porto Jarbas, Renato e Moutinho _|Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade :
|Fresenius Revalidagdo 0671822/14-1 sim 17/2015 15/09/2015 Renato Porto Jarbas, Renato, Ivo e Moutinho|Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade !
Supley Revalidacdo 0890242/14-9 ndo 20/2015 09/10/2015 Renato Porto Jarbas, Renato, Ivo e Moutinho|Todos - negar provii Conhecer e negar Unanimidade
Mediervas Revalidagdo 0897407/14-1 ndo 22/2015 05/11/2015 Renato Porto Jarbas, Renato, lvo, Moutinho jTodos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade
Jarbas, Renato, Ive, Moutinho P
N . , . Todos - negar provimento . H
P.S. daCosta Registro 0769207/14-2 sim 25/2015 03/12/2015 | José Carlos Moutinho e Fernando Conhecer e negar Unanimidade |
i i
lJarbas, Renato, Fernando e
Vitalab Revalidagsi 1102473/14-9 sim 15/2016 14/06/2016 | José Carlos Moutinho Moutinho Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade
Jarbas, Renato, ivo, Moutinho
Fresenius Revalidagio 0599579/15-5 sim 18/2016 19/07/2016 Jarbas Barbosa e Fernando Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade
Jarbas, Renato, lvo, Moutinho
Farmoterapica do Vale Registro 0487006/15-9 ndo 18/2016 19/07/2016 Jarbas Barbosa e Fernando Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade
Echemical Comércio Registro 0745552/15-6 ndo 19/2016 26/07/2016 | José Carlos Moutinho [Jarbas, Renato, lvo e Moutinho | Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade
Native Revalidagio 0670260/15-1 ndo 19/2016 26/07/2016 | José Carlos Moutinho_|Jarbas, Renato, ivo e Moutinho | Todas - negar provimento Conhiecer e negar Unanimidade
Native Revalidagdio 0670286/15-4 nédo 19/2016 26/07/2016 | José Carlos Moutinho |Jarbas, Renato, lvo @ Moutinho | Todos - negar provimento Conhecere negar Unanimidade
Native Revalidagdo 0670273/15-2. ndo 19/2016 26/07/2016 | José Carlos Moutinho |Jarbas, Renato, lvo @ Moutinho | Todas - negar provimento Conhecere negar Unanimidade
Abbott Revalidagdo 0745601/15-8 sim 19/2016 26/07/2016 Jarbas Barbosa Jarbas, Renato, lvo e Moutinho |Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade
Laboratdrio Phitoplantas Revalidaco 0315120/15-4 sim 21/2016 23/08/2016 Fernando Mendes Jarbas, Fernando e Moutinho |Todos - negar provimento Conhecer e negar Unanimidade
Laboratério Phitoplantas Revalidacdo 0305683/15-0 sim 21/2016 23/08/2016 Fernando Mend Jarbas, Fernando e Moutinho |Todas - negar pr o Conhecer e negar Unanimidade
Forever Living Revalidagio 1290722/16-7 sim 27/2016 25/10/2016 Fernando Mendes Jarbas, Fernando € Moutinho [Todos - negar provimento Conhecere negar Unanimidade
Rainha Laboratdrios Revalidacio 1271160/16-8 sim 27/2016 22/11/2016 Jarbas Barbosa Todos - negar provimento
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Assunto: 143 - GEMERICC - Renovacio de Registro de Medicamento

- mcwgﬁnm.icﬁ de peticdo FP1 e FP2 devidamente _uﬁmmBﬁEaOm

4 2 - Comprovante de pagamento, ou de isengdo, da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da UniSo [GRU}

ot especifica )

il 3 - documento comprobatérie de venda no Gitime quingudnio. de vigéncia do registro, contendo os nimeros das notas fiscais emitidas no Brasil & a relacio de
1t estabelecimentos compradores em um minimo de 1 {(uma) nota fiscal emitida no Pafs, por forma farmacButica g concentrac3o. SOMENTE PARA

| LABORATORIOS OFICIALS: justificativa da isengio deste docurmento:

il 4 - InformagBes adicionais de acordo com a legislag@o vigente sobire controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da isencio deste

i docurmento

1t Fundamentagao Legal
Res. RDC n9 3052002, Res. RDC N® 68,2003, Res. ROC n? 60/2014

Consulte sempre a legistagSo pertinente para maiores esclarecimentos quanto & documentacy :
O processo a ser protocoladks na ANVISS, d 3, possuir, além dos docurmentos impressos icionamento Eletrnice, os demals Documentos de
Instrugdo constanbes na legislagdo vige!
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