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1. Relatoério

Trata-se do recurso interposto pela empresa Medquimica Industria Farmacéutica Ltda, contra a
deciséo de indeferimento da peticao, expediente n® 0859111/13-3, de Renovacéo de registro de
medicamento similar do produto Deltametril (deltametrina), locdo e xampu. A deciséo foi
publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 62/2018 por meio da Resolucao Especifica (RE)
n® 765/2018, de 28/03/2018.

Esse recurso foi pautado na ROP 6/2019, realizada no dia 26/02/2019. Naquela ocasiao, li o
relatorio com as alegacoes da empresa, ouvi a sustentacao realizada pelo Sr. Elton
Cortes, e solicitei manter o recurso em pauta, dada a necessidade de diligéncia para
apurar informacoes trazidas pelo representante da recorrente.

Destaco que néo foi exarada Notificacdo de exigéncia para a referida peticao.

A empresa interp0s recurso administrativo contra a decisdo em 02/04/2017 e em 28/03/2018 foi
emitido Despacho de Nao Retratacédo pela area técnica.

De acordo com a area técnica, o motivo do indeferimento foi por ndo adequacéao do registro do
medicamento nos termos previstos no art. 5 da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n®
134/2003, devido a ndo apresentacao de estudos de equivaléncia farmacéutica para as duas
formas farmacéuticas registradas.



2. Analise

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

Varios documentos que instruiam a peticao de Renovacgao de registro de medicamento similar
de expediente n® 940752/08-9, protocolada em 10/10/2008, informavam o medicamento Escabin
como sendo o0 medicamento de referéncia do produto, como, por exemplo, o Formulario de
Peticdo — 1, a cOpia da pagina da Lista de Medicamentos de Referéncia da Anvisa em que o
medicamento Escabin é listado como referéncia nas mesmas concentracao (0,2mg/mL) e formas
farmacéuticas (locdo e xampu) do produto Deltametril e a cédpia da bula do medicamento de
referéncia Escabin.

Além disso, de acordo com o parecer da COREC, no ano de 2005, entre a publicacdo da RDC
n? 134/2003 e a protocolizacao do pedido de renovagao de registro em 2008, a empresa
protocolou trés peticdes de solicitagdo de indicagdo de medicamento de referéncia, tendo sido
sinalizada pela Anvisa a existéncia de medicamento de referéncia para o produto Deltametril.
Diante desses fatos a empresa demonstrou ter conhecimento de qual era 0 medicamento de
referéncia, uma vez que ela mesma apontou isso nos documentos que utilizou para instruir seu
pedido de renovacéao de 2008.

Assim, apesar de o medicamento Escabin constar como medicamento na Lista de
Medicamentos de Referéncia da Anvisa a época do primeiro pedido de renovagéo de registro do
medicamento similar Deltametril apos a publicacdo da RDC 134/03 e de a recorrente ter
conhecimento disso, o pleito de renovacao de 2008 n&o foi instruido com o estudo de
equivaléncia farmacéutica.

Em 22/05/2009, foi publicada no DOU por meio da RE n® 1.988/2009 a revalidagdo automatica
do registro do medicamento. Com essa revalidacao automatica, a validade do registro passou a
ser até a data de 13/04/2014. Ao consultar o processo do medicamento no Datavisa, consta que
a empresa nao protocolou o aditamento contendo o ensaio de equivaléncia farmacéutica.

Apés o transcurso do quinquénio, foi protocolado o pedido de renovacéao de registro para o
medicamento por meio do expediente n® 0859111/13-3 em 10/10/2013.

Em 14/04/2014, foi publicada, no suplemento a edi¢do n® 71/2014 do DOU, por meio da RE n?
1.375/2014, de 11/04/2014, a revalidacao automatica do registro do produto Deltametril. Com a
publicacdo dessa RE, o registro do produto foi revalidado automaticamente até a data de
13/04/2019.

Cabe destacar que a revalidagdo automatica ndo impede a continuidade da analise da peticao
de renovacéo de registro, podendo a Administracéo se for o caso, indeferir o pedido de
renovagao e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo,
deferindo o pedido de renovacao.

Assim sendo, como apontado na RE que concedeu a revalidagdo automatica do registro do
produto, a area técnica deu seguimento a analise do pleito em questao e acabou indeferindo
corretamente o pedido de renovagao objeto da presente anélise de recurso.

Entretanto, além dos argumentos trazidos em fase recursal, o representante da recorrente

apresentou em sustentagao oral na ultima reunido da DICOL (ROP 06/2019) um documento da
Anvisa denominado Detalhamento da Audiéncia n® 25950, de 04/06/2018. Nesse documento a
empresa solicita reuniao com a GESEF a fim de discutir a indicacao e eleicdo do medicamento



similar DELTAMETRIL (deltametrina shampoo 0,2 mg/ml), a atualizacao da lista de
medicamento de referéncia da Anvisa, especialmente no que diz respeito as adequacdes
necessarias para que tal indicacao seja realizada. Destaca que o antigo medicamento de
referéncia eleito, ESCABIN foi retirado da lista e, atualmente, ndo ha nenhum outro
medicamento de referéncia eleito para o ativo, forma farmacéutica e concentracdo supracitados.

Em resposta a essa solicitacdo da empresa, a GESEF informou que:

“Prezados, o medicamento ESCABIN foi excluido da Lista A de medicamentos de referéncia
para reenquadramento na categoria de Notificacao Simplificada. Dessa forma, o registro de
produtos com o ativo deltametrina devera ser encaminhado a GMESP, para orientacdes e
maiores informagées’.

Diante disso, a recorrente entendeu que ndo seria mais necessaria a apresentacao do estudo de
equivaléncia farmacéutica para solicitar um novo registro.

Durante a sustentacao oral, destacou que apenas 3 empresas comercializam esse produto e
considerando que a propria Anvisa informou que o produto teria um procedimento de registro
mais simples, a recorrente entendeu que ndo haveria uma proporcionalidade manter o
indeferimento e consequentemente, retirar o produto do mercado, para obrigar a empresa a
entrar com processo mais simples de registro.

Solicitou a esta Dicol que acatasse o pedido de reconsideracéo de indeferimento, pois
atualmente a empresa nao pode entrar com um novo pedido de registro como similar por ndo
haver medicamento na lista de referéncia, nem tampouco como registro simplificado pois ndo ha
procedimento especifico.

Diante desses argumentos, considerei justo e prudente manter esse item em pauta e questionar
a area técnica sobre o enquadramento desse produto na categoria de Notificacdo Simplificada.

Em resposta, a GGMED fez as seguintes consideracoes:

1. Em 2018 houve uma reunido interna para discutir a situacao da deltametrina. Foi explicado
na ocasiao que nao existe monografia farmacopeica para o produto, que € um dos critérios
para que um produto possa ser incluido na notificagao, e ficou acordado que o Escabin
retornaria para a lista de medicamentos de referéncia em avaliacédo, o que aconteceu em
30/10/2018.

2. O medicamento Escabin entrou na lista de medicamentos de referéncia em 08/2005 e saiu
em 11/2012, quando foi publicada a RDC 35/2012, que dispde sobre os critérios de
inclusao e exclusdo de medicamentos de referéncia da lista, por auséncia de avaliacao de
seguranca e eficacia.

3. Apb6s uma analise preliminar por parte da GMESP foi sugerido que esse produto fosse
reenquadrado na categoria de notificacao simplificada. Dessa forma, em 07/2018 esse




medicamento passou para a lista de Medicamentos Excluidos, visto que ndo seria mais
objeto de avaliacdo como os demais produtos da referida lista. No entanto, ndo existe
monografia farmacopeica e por esse motivo nao foi possivel o reenquadramento do
produto e o mesmo retornou a lista em avaliagcao.

4. Destacou que sera encaminhado oficio a todas as empresas detentoras de registro de
medicamentos a base de deltametrina, solicitando a apresentacdo de dados de seguranca
e eficacia para verificar se algum produto podera ser incluido na lista de medicamentos de
referéncia.

Diante das informacdes enviadas pela GGMED, fago as seguintes consideragdes:

Atualmente, o que devera ser comprovado pelas empresas detentoras de registro com o ativo
deltametrina é a seguranca e eficacia desses produtos. Assim, o teste de equivaléncia
farmacéutica solicitado a época, s6 sera solicitado novamente caso sejam comprovadas a
eficacia e a seguranca desse ativo.

Que apesar de a empresa nao ter cumprido a legislacao e que seus argumentos trazidos no
recurso nao foram acatados, inclusive por mim, ha que se ponderar que as informagdes
imprecisas passadas pela area técnica a recorrente levaram a um entendimento equivocado.

3. Voto

Cabe-me esclarecer que ha ainda pendente de decisdo um pedido de renovacéao de registro do
medicamento Deltametril, protocolado em 11/10/2018 (expediente n® 0989025/18-4).

Esclarego também que o quinquénio de validade do mesmo medicamento, objeto deste recurso,
tem data de expiracao em 13/04/2019. Ou seja, conformou-se uma situacao procedimental de
clara conexao, qual seja: um recurso administrativo para manutencao de um registro de
medicamento e um novo pedido de renovacao de registro para 0 mesmo medicamento, tendo
em vista que o eventual deferimento do recurso com a manutencao do registro daria efetividade
a esse registro somente até a data de 13/04/2019, ficando a continuidade dele, por via de
renovacgao, dependente do deferimento do pedido de renovacao.

Nessa clara conexdo de objetivos (renovacao do registro do mesmo medicamento), impde-se a
adocéao do principio da economicidade processual, segundo o qual deve a analise processual
buscar sempre um resultado util, com o menor dispéndio de esforgo, dispensando-se a repeticao
de atos processuais, atingindo-se, em consequéncia, a finalidade almejada nos autos, sem
causar prejuizos aos interessados (principio da instrumentalidade das formas).

Assim, nessa circunstancia e por todo exposto, voto por conhecer parcialmente do recurso para
gue o presente processo retorne a area técnica e seja ele juntado ao processo de expediente n®
0989025/18-4 (pedido de renovagéao de registro do medicamento Deltametril) para o
pronunciamento da area técnica de uma unica decisao, oportunizando-se a recorrente, assim
como sera oportunizado as demais empresas detentoras de registro de produtos a base de
deltametrina, apresentar os dados de seguranga e eficacia do produto.

~—= 7 Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
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JE'I 13/03/2019, as 10:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
assinatura 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletronica

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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