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VOTO N° 13/2019/DIRE3/ANVISA

Processo n%: 25351.004770/2003-23
Empresa: Geolab Industria Farmacéutica S/A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04

Medicamento: Sinvax (sinvastatina)
Expediente n® 0560800/18-7

Relator: RENATO ALENCAR PORTO

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto em razdo do indeferimento da petigdo de

renovacdo de registro do Medicamento Similar referente ao produto Sinvax (sinvastatina),
protocolizada sob expediente n® 2014107/17-6 em 22/09/2017.

N3o foi expedida Notificagio de Exigéncia para a referida petiggo.

O indeferimento da peti¢io foi publicado no Didrio Oficial da Unifio (DOU) n® 120 de
25/06/2018, na Resolugdio Especifica (RE) n° 1.627 de 21/06/2018.

Em 29/06/2018, sob o expediente n° 0522223/18-1, foi protocolado um Relatorio
Periédico de Farmacologia - RPF/ Sumdrio- Renovagio de Registro — Similar.

Em 12/07/2018, a empresa interpds Recurso administrativo contra a decisdo sob o
expediente n° 0560800/18-7.

Em 22/08/2018, foi emitido o Despacho de N#o Retratagfo pela 4rea técnica.

O julgamento do recurso em tela foi prorrogado para 08/01/2019, nos termos do art. 15,
§ § 4° e 5°, da Lei n° 9.782/99, conforme Despacho do Diretor-Presidente n® 218/2018.

Em 26/11/2018 o recurso foi sorteado para a relatoria deste Diretor.

O motivo do indeferimento da renovagiio foi a auséncia de protocolo do sumario
executivo referente ao periodo de cinco anos do Relatdrio Periddico de Farmacovigildncia em
desacordo com o art. 13 e art. 43, inciso TII, da Resolugdo de Dirctoria Colegiada RDC n°
60/2014, que dispde sobre os critérios para a concessdo e renovagdo do registro de medicamentos
com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos €
similares:

Art. 13. Nos casos dispostos na norma em que for solicitada
a  apresemtagdo de Plano ou  Relatdrio  de
Farmacovigildncia, ou Plano de Minimiza¢do de Risco, ou o
Sumdrio Executivo referente ao periodo de cinco anos do
Relatério Periddico de Farmacovigildncia, a documentagdo
deverd ser protocolada por meio de expediente direcionado
& drea da Anvisa responsavel pela farmacovigildncia de
medicamentos, apds o peticionamento da solicitacdo de
registro ou renovagdo.
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(...)

Art. 43, Para efeifo 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:

()

1I] - sumdrio executivo em poriugués referente ao perfodo de
cinco anos do Relatorio Periddico de Farmacovigildncia do
mesmo perfodo.

Em recurso, a empresa argumenta que anexou uma séric de documentos ¢ dados para
fundamentar seu pedido, segundo os termos preconizados na legislagdo sanitaria vigente,
demonstrando que se trata de produto seguro, de qualidade e eficaz, respeitando todos os
requisitos legais vigentes.

Informa que possui sistema de farmacovigilincia implementado e efetivo, cujos
relatorios periddicos sdo concluidos e extraidos a cada 5 (cinco) anos, conforme estabelecido nas
Resolugdes de Diretoria Colegiada RDC n° 04/2009 e RDC n° 60/2014.

A empresa justifica que nfio realizou o protocolo do Relatério Periddico de
Farmacovigiléncia (RPF), considerando os documentos que constavam no check list que existia
h4 época no sitio eletrénico desta Agéncia. Ressalta que, hd época do encaminhamento do
pedido de renovagdio do registro sanitdrio do produto em comento, o protocolo do relatorio de
farmacovigilancia nfo constava em check list da Anvisa, e que tal falta a teria induzido a erro.
Argumenta que, no momento do protocolo da renovagdo de registro, cumpriu com o check list
disponivel no site a época.

Argumenta que a Agéncia ndo pode divulgar a relagio de documentos para instrugdo de
renovacio de registro de medicamento incompleta, sob pena de induzir os Administrados a erro.
Afirma que, apés diversos indeferimentos de peti¢des do Setor Regulado pelo equivoco do check
list, o relatério de farmacovigildncia passou a integrar o atual check list de renovagéo de registro
de medicamento, considera, portanto, uma medida necessdria para um melhor atendimento aos
requisitos por parte do agente regulado.

A requerente alega, ainda, que o indeferimento do pedido de renovagio de registro de
medicamento da empresa sem exigéncia fere os principios da eficiéncia, da celeridade ¢ da
economia processual e informa que juntou o Relatério Periddico de Farmacovigiléncia (RPF) ao
Tecurso.

Em sua defesa, a empresa cita ainda outros casos ja julgados pela Diretoria Colegiada
(Dicol), em que, por unanimidade, a Dicol deu provimento aos recursos administrativos,

determinando o retorno dos processos a drca técnica para reapreciagfo, ReuniSes Ordindrias
Puablicas n® 029/2017 e n°® 014/2018.

A empresa solicita tratamento isondmico, argumentando que outras empresas também
deixaram de apresentar o Relatério Periodico de Farmacovigilancia (RPF), quando do protocolo
dos pedidos de renovagio de registros sanitarios de medicamentos de suas titularidades, porém,
ao protocolizarem os Recursos Administrativos tiveram seus pleitos providos.
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No Despacho n°® 011/2018/COREC/GGMED, a Coordenagéo de Instruciio e Anlise de
Recursos de Medicamentos e Produtos Biolégicos (Corec), cita as diferentes decisdes da
Diretoria Colegiada sobre o mesmo objeto e o processo de reviséio da Resolugiio de Diretoria
Colegiada RDC n° 04/2009, que dispde sobre as normas de farmacovigildncia para os detentores
de registro de medicamentos de uso humano.

No referido despacho, a Corec sugere que os recursos, referentes a indeferimento
sumario de renovacio de registros de medicamentos motivados unicamente pela auséncia de
protocolo de RPF ou seu protocolo extemporaneo, sejam sobrestados, até que o processo de
revisio da RDC n° 04/2009 seja finalizado, como mecanismo de racionalizagfo de julgamento
dos casos idénticos sob discuss3o.

2. Analise

O indeferimento de renovacbes de registro devido a nfio apresentagdo de Relatorio
Periédico de Farmacovigilancia (RPF), vem sendo motivo de discussio, por parte da Diretoria
Colegiada, ndo havendo uniformizagéio de entendimento.

Sobre 0 mesmo tema ¢ argumentos a Dicol ja decidiu por “CONHECER ¢ DAR
provimento ao recurs,o”, “CONHECER e NEGAR provimento ao recurso” e “CONHECER o
recurso ¢ SOBRESTA-LO”, conforme sera apresentado a seguir:

¢ Reunifio Ordinaria Pablica n® 029/2017, realizada em 21/11/2017, na qual
estavam presentes os Diretores Fernando Mendes Garcia Neto, Renato
Alencar Porto e William Dib.

Itens: 3.4.7.10,3.4.7.11 ¢ 3.4.7.12

A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER ¢ DAR
provimento ao recurso, com retorno a Area Técnica para anélise integral dos
pedidos de renovagio de registro, considerando todos os documentos que
constam no processo, nos termos do voto do relator - Voto n° 03472017 -
Dimon/Anvisa e Voto 035/2017/Dimon/Anvisa:

(...) a auséncia de citagdo expressa de documento no
checklist do formuldrio eletrénico oficial da ANVISA pode vir a
induzir ao erro, ou mesmo ocasionar uma divida fundada.
Adicionalmente, os dados de farmacovigildncia podem ser
captados por esta Anvisa apesar das limitagdes das ferramentas e
meios disponiveis, o que ndo exime a responsabilidade de ambas
as partes (Regulado e Regulador).

Neste sentido, no lugar do indeferimento sumdrio, poder-se-
ia expedir notificacdo de exigéncia para que o sumdrio executivo
fosse apresentado, o que ndo ofende o art. 13 da RDC 60/2014 que
dispbe que a referida documentagdo “(...) deverd ser protocolada
por meio de expediente direcionado & drea da Anvisa responsdvel
pela Farmacovigildncia de medicamentos, apds o peticionamento
da solicitagdo de registro ou renovacdo ™.

e Reuniio Ordinaria Piblica n° 010/2018, realizada em 08/05/2018, na qual
estavam presentes os Diretores Jarbas Barbosa da Silvg Junior, Renato
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Alencar Porto, William Dib, Fernando Mendes Garcia Neto e Alessandra
Bastos Soares.

Item: 3.1.7.7

A Diretoria Colegiada ouviu o relatorio do Diretor Jarbas Barbosa e decidiu,
por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao Tecurso, nos
termos do voto do relator - Voto n® 020/2018/Diges/Anvisa:

Na ROP 029/2017, conforme jd mencionado pela
recorrente, 0s diretores presentes decidiram, por wnanimidade,
DAR PROVIMENTO aos recursos relacionados a renovacies de
medicamentos, que tais como em lela, foram protocolados em
fun¢dio de indeferimento motivado pela auséncia do protocolo do
Sumdrio Executivo do Relatorio Periddico de Farmacovigilancia —
RPF.

(...) destaco que, apesar o0 RPF ndo constar explicitamente
na Relagdo de Documentos de Instrucdo (ou checklist), a RDC n°®
60/2014 é clara quanto & necessidade de seu protocolo como
condicdio para Renovagdo de Regisiro.

()

Por essa razdo, tenho entendimenio diferente da decisdo
exarada na ROP 029/2017 e entendo que o argumento de que “o
RPF ndo foi apresentado por ndo constar da relagdo de
documentos no checklist” ndo é suficiente para se reverter a
decisdo de indeferimento, visto que a empresa ndo pode alegar

desconhecimento da regulamentacdo.

Em ultima andlise, para tais recursos, deve-se seguir a
mesma légica que ja vem sendo aplicada pela Diretoria Colegiada
nos casos em que se contava divergéncia entre a documentacdo
descrita em normativa em compara¢do & documentagdo
relacionada em checklist. O posicionamento para essa questio,
historicamente, é de que tal divergéncia ndo justifica a ndo
apreseniacdo de documentos exigidos pelas legislagbes e
regulamentacdes sanitdrias vigentes.

()

e Reunifio Ordindria Pablica n® 014/2018, realizada em 12/06/2018, na qual
estavam presentes os Diretores Jarbas Barbosa da Silva Junior, Renato
Alencar Porto, William Dib, Fernando Mendes Garcia Neto e Alessandra
Bastos Soares.

Terceira Dirctoria
Fone: (61) 3462-6926

E-mail: regulacao@anvisa.gov.br

Itens: 3.1.7.1 e 3.1.7.2 — Retorno de vistas da Diretora Alessandra Bastos

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto apresentado pela
Diretora Alessandra Soares - Voto 013/2018 — DSNVS, e decidiu, por
unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao recurso, determinando
que: (i) a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos - GGMED
publique a revalidagiio automatica destes registros e (ii) os Relatérios
Periddicos de Farmacovigildncia sejam encaminhados para a area responsavel
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para sua andlise, nos termos do voto do relator — Voto 025/2018 - Diges e do
Voto da Diretora que retornou vistas do processo — Voto n. 013/2018 —
DSNVS:

“2.1. DA AUSENCIA DO DOCUMENTO NO CHECKLIST

(...) o fato deste documento nio ter sido citado no checklist
ndo exime a empresa de cumprir a legislacdio vigente, conforme
exposto no proprio checklist.

(..)

Desta forma, em linha com o que jd foi decidido por esta
Diretoria, entendo que este ponto ndo deveria levar ao provimento
do recurso.

2.2 TEMPESTIVIDADE DAS PROTOCOLIZACOES DOS
RPF’S

(...) Nos termos ja apomtados pelo Diretor Relator, o
protocolo dos RPF’s nestes casos ocorreu duas semanas antes da
publicagdo dos indeferimentos (_..)

Percebam que ndo estamos tratando de um documento que
deve instruir a peticdo de renovacdo de regisiro, mas de um
protocolo que, conforme descrito na norma, deve ser feito
posteriormente. Vejamos o Art. 13 da RDC 60/2014:

Art. 13. Nos casos dispostos na rorma em gue for solicitada
a apresentagdo de Plano ou Relaidrio de Farmacovigildncia, ou
Plano de Minimizacdo de Risco, ou o Sumdrio Executivo referente
ao periodo de cinco anos do Relatdrio Periddico de
Farmacovigildncia, a documentacdo deverd ser protocolada por
meio de expediente direcionado & drea da Anvisa responsdvel pela
farmacovigildncia de medicamentos, apds o peticionamento du
solicitacdo de registro ou renovagdo.

Por decorréncia Iogica, em se tratando de protocolo feito
apés a renovagdo de registro e antes da publicacdo de decisdo,
fato que atende os termos da RDC 60/2014 (vigente a data dos
fatos), entendo que a empresa cumpriu o prazo dado pela norma,
de modo que o recurso merece provimento.

e Reunidio Ordindria Pablica — ROP 28/2018, realizada no dia 11/12/2018, na
qual estavam presentes os Diretores William Dib, Fernando Mendes e
Alessandra Bastos Soares.

Itens; 3.1.6.2¢e3.1.6.6

A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER o recurso ¢
SOBRESTA-LO até que o processo de revisdo da RDC n° 4/2009 seja
finalizado, nos termos do voto do relator (Diretor Willian Dib) — Voto n°
99/2018/Dimon/Anvisa.

(..) Embora a RDC n. 200/2017, em seu inciso I, artigo
47, tenha mantido a obrigatoriedade de apresentagdo do RPF para
a renovacio do registro de medicamentos, o mencionado

Af
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dispositivo encontra-se, hoje, sob processo de revisdo, com a
previsdo de ser suprimido.

E que em 28/08/2018, na Reunido Ordindria Piblica — ROP
019/2018, foi aprovada Proposia de Comsulta Piublica para
Revisdo da RDC n° 04/2009 que dispde sobre as normas de
farmacovigildncia para os detentores de registro de medicamentos
de uso humano.

a

Além disso, a Nota Técnica /.
102/2018/SEVGGMED/DIARE/ANVISA (documento SEI 0314039)
trouxe  manifestacio  favordvel da  Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biologicos/tGGMED/ANVISA a respeito
das revogacdes trazidas na Minuta de RDC levada a Consulta
Piblica.

Neste sentido, sou favordvel a sobrestar os referidos
recursos conforme manifestagdo constante dos Despacho n.
010/2018 do Coordenador COREC/GGMED até que a revisdo
RDC 1°04/2009 esteja conchiida e a nova RDC esteja aprovada
em DICOL.

e Reunifio Ordinaria Publica — ROP 07/2019, realizada no dia 12/03/2019, na
qual estavam presentes os Diretores William Dib, Renato Alencar Porto,
Fernando Mendes e Alessandra Bastos Soares.

Terceira Diretoria
Fone: (61) 3462-6926
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Item 3.1.6.1 — Retorno de vistas da Diretora Alessandra Bastos Soares

Na ROP 006/2018 de 13/03/2018 a Diretoria Colegiada tomou conhecimento
do relatério apresentado pelo Diretor Jarbas Barbosa, que proferiu seu
entendimento no sentido de CONHECER e NEGAR Provimento ao recurso,
conforme Voto n° 015/2018 — Diges/Anvisa ¢ concedeu vistas do processo ao
Diretor Fernando Mendes. Na ROP 23/2018 a Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do Relatorio € Voto n® 147/2018/DSNVS/Anvisa do Diretor
Fernando Mendes no sentido de CONHECER ¢ DAR PROVIMENTO e
concedeu vista a Diretora Alessandra Soares. Na ROP 07/2019 a Diretoria
Colegiada  tomou  coohecimento do  Relatério e Voto n°
20/2019/DIRE2/Anvisa da Diretora Alessandra Bastos Soares de
CONHECER e DAR PROVIMENTO PARCIAL. A decisfio de CONHECER
¢ DAR PROVIMENTO se¢ deu por maioria, vencido o voto de negar
provimento do ex-Diretor Jarbas Barbosa, considerando ainda que os dirctores
acompanharam a decisfio do voto da Dirctora Alessandra, mas discordaram da
motivagio:

i. a Agéncia, ao se comprometer em disponibilizar uma
lista de verificacdio ndio pode, simplesmente, desincumbir-se do
6nus que atribuiu a si propria, sob a alegacdo de que é mero
instrumento auxiliar efou que consta uma ‘ressalva” no
documento;

ii. Uma vez que disponibilizou o checklist, exsurgiu o dever
de manté-lo de pleno acordo com a norma correspondente, sob
pena de desvirtuar a sua finalidade;

Voto_13/2019
Dire3/Anvisa
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ii. Néo reconhecer que errarmos e transferirmos esse 6nus
aos administrados néio € justo, razodvel e, muito menos, correto
enquanto Agéncia Reguladora;

iv. Pelo principio da autotutela — previsto no Art. 53 da Lei
9.784/99, compete a nds, enguanto parte da Administracdo
Publica, revermos os nossos atos que, reconhecidamente, se
mostram inoportunos ou inconvenientes; e

V. no caso em que seus atos, ainda que possam ndo ser
considerados “ilegais”, mas se encontram em dissondncia dos
preceitos constitucionais da eficiéncia e da razoabilidade, assim
como o direito fundamental a razodvel duracGo do processo,
mostra-se, ainda mais, substanciosa a necessidade de sua reviséo.

Diante do exposto, com excecdio do voto n° 99/2018/Dimon/Anvisa, ¢ possivel constatar
que a divergéncia de entendimentos tem sido em relagfio a aceitagfo ou ndo do Relatdrio
Periddico de Farmacovigilincia (RPF), posterior ao peticionamento da renovagio de registro,
pelo fato deste documento néo ter sido citado no checklist presente no sitio eletrénico da Anvisa,
4 &época do protocolo da renovagéo.

Em relacio a esse ponto, concordo com os votos proferidos pelo ex-Diretor Jarbas
Barbosa (Voto Diges 025/2018) e a Diretora Alessandra Bastos Soares (Voto DSNVS
013/2018), nos quais constam que, o fato de o documento ndo ter sido citado no checklist néo
exime a empresa de cumprir a legislagfio vigente, entendo, portanto, que tal razdo néo deveria
levar ao provimento do recurso.

No entanto, perante as informagdes do Despacho 011/2018/COREC/GGMED, sobre a
possibilidade de supressdo do dispositivo que prevé a obrigatoriedade de apresentag@o do
Relatorio Periédico de Farmacovigilancia (RPF) para a renovagiio do registro de medicamentos,
faz-se importante questionar a necessidade de vinculagiio do protocolo do RPF a petigio de
renovacéo de registro.

Esta diretoria questionou & Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), sobre a andlise
dos Relatorios Periddicos de Farmacovigilincia (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 reavaliagio da seguranca do medicamento de forma indistinta, néo levando
em consideracdio os riscos associados a cada medicamento, ou seja, atualmente o prazo € idéntico
para um analgésico ou um oncoldgico.

A Geréncia de Farmacovigilincia (GFARM) informou ainda que, sdo protocolados até
180 RPFs por més, e, pelos motivos jd citados, os RPFs ndo sdo analisados, com rarissimas
excegbes. Segundo a drea: No novo regulamento, a légica de apresentagdo do RPF, que passard
a se chamar RPBR (Relatério Periédico de Avaliagio Beneficio-Risco), respeitard a data
internacional de aniversdrio do medicamento e se alinhard com as prdticas utilizadas nos paises
de referéncia, como EUA, Japdo e paises europeus. 4 lista que definird a frequéncia de
apresentagdo dos RPBR serd baseada na lista que o EMA divulga em seu site (...).

A intengfio com a nova rcgulamentaciio €, de acordo com as caracteristicas do
medicamento, trabalhar com prazos diferentes para a apresentagiio do Relatério Periédico de
Avaliagio Beneficio-Risco (RPBR), assim alguns produtos deverdo apresentar os RPBR
anualmente, outros, por exemplo, poderdo a cada 10 anos.
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Ressalto, que a Geréncia de Farmacovigilincia (GFARM), no memorando n°
16/2018/SEY GFARM/GGMON/ DIMON/ANVISA, sugere, ainda, a revogagdio do Art. 43 (item
III) da Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n° 60/2014 e Art. 47 (item III) da RDC n°
200/2014, que vincula o envio dos relatérios periddicos de farmacovigildncia a renovagiio do
registro.

Dessa forma, ante manifestagio da drea responsavel pela andlise dos Relatorios
Peri6dicos de Farmacovigilncia (RPF), entendo que a vinculagio de tal documento 4 renovagdo
de registro ndio é necessdria. No entanto, até que as normas sejam revisadas, ndo é adequado a
Geréncia Geral de Medicamentos se responsabilizar sobre a dispensa de tal documentagéo do
protocolo da renovagiio dos registros. Portanto, cabe a Diretoria, nesses casos ¢ considerando o
discutido nesse voto, determinar o retorno da petigio de renovagho para analise, acatando o
protocolo do documento, mesmo que extemporaneo.

3. Voto

Diante do exposto, voto por CONHECER e DAR PROVIMENTO, nos termos do
presente voto.

jlia— DF, 25 de margo de 2019.

L —
REN%) ALENCAR P9l<T0

Diretor
Diretoria de Regulag@o Sanitaria
DIREG/ANVISA
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