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| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
VOTO N¢ 238/2020/SEI/DIRE4/ANVISA
Recorrente: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ n244.010.437/0001-81
Processo: 25992.013246/75
Expediente do recurso: 2989317/20-1
Assunto: 70497 - Recurso Administrativo - 22 instancia recursal

Assunto da peticao indeferida: Renovacao de Registro de Medicamento, Atualizacao de
Especificagdes e Métodos Analiticos, Inclusdo de local de fabricagéo do farmaco, Substituicao
maior de equipamento, Mudanca maior de excipientes para formas farmacéuticas em solucao, e
Alteracao maior do processo de producao do medicamento.

Produto: Termoprin (dipirona)

EMENTA: RECURSO ADMINISTRATIVO.
CUMPRIMENTO INTEMPESTIVO DE
EXIGENCIA.VOTO CONHECIMENTO E
NEGAR PROVIMENTO.

Area responsavel: Geréncia Geral de Medicamentos

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. RESUMO

Relatorio
Ato

Em 07/03/2019 foi indeferida a peticdo de Renovacéao de Registro de
Medicamento e, por consequéncia, todas as demais peticoes em aberto.

Recurso 22 instancia

Em 05/08/2020 foi publicado Aresto 1382 da GGREC com o nédo
provimento do recurso, apds nao retratacdo em 12 instancia.

Recurso 32 instancia

Em 31/08/2020 a recorrente interpds recurso contra decisdo em 22
instancia, nao retratada pela GGREC.

Analise



O recurso foi interposto tempestivamente, por pessoa legitimada,
perante a Anvisa e nao houve exaurimento da esfera administrativa.

A empresa alegou que: i) 0 prazo para cumprimento de exigéncias é
de 180 dias nos termos da Lei 6360/76; ii) que a Caixa Postal foi acessada por
terceiros; iii) que o prazo estabelecido é mera formalidade; e iv) ndo teve direito a
ampla defesa e contraditorio.

N&o obstante, temos que: i) o prazo méaximo de 180 dias estabelecido
pelo artigo 21 da Lei 6360/76 refere-se a prazo para Registro de Medicamento
Similar, e ndo para cumprimento de exigéncia administrativa, sendo este ultimo de
120 dias (RDC 204/2005);ii) é responsabilidade da empresa a verificacdo da
CAIXA POSTAL, mesmo que acessada por terceiros; iii) a observancia de prazos é
formalidade imperativa e inafastavel ao administrador; e iv) o processo de tomada
de decisao seguiu todos os procedimentos e diretrizes a todos aplicaveis, nao
cabendo alegacgéao de violacao do direito de ampla defesa ou de macula ao direito a
saude.

Voto

Ante o exposto, VOTO PELO CONHECIMENTO DO RECURSO e
NEGATIVA DE PROVIMENTO pelo ndo atendimento do prazo de 120 dia para
cumprimento de exigéncia nos termos da RDC 204/05.

2. RELATORIO

Trata-se de avaliacdo do recurso interposto sob expediente n° 2989317/20-1,
pela empresa Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda. em face da decisao
proferida em 2° instancia pela Geréncia- Geral de Recursos — GGREC na 312 Sesséo de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 5 de agosto de 2020, que decidiu, por
unanimidade, CONHECER do recurso sob expediente n° 3510511/19-9, e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicdo da relatoria descrita no Voto n°134/2020
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Os recursos administrativos de primeira instancia foram interpostos contra os
indeferimentos das peticbes de Renovacdo de Registro de Medicamento, Atualizacao de
Especificagbes e Métodos Analiticos, Inclusdo de local de fabricacao do farmaco, Substitui¢cdo
maior de equipamento, Mudanca maior de excipientes para formas farmacéuticas em solucao
e Alteragdo maior do processo de produgdo do medicamento Termoprin (dipirona).

Em 07/03/2019, a Recorrente protocolou as peticdbes expedientes n°
1668755/16-8 (Atualizacdo de Especificacbes e Métodos Analiticos), n°® 1208666/16-5
(Inclusdo de local de fabricagdo do farmaco), n°0266616/18-2 (Substituicdo maior de
equipamento), n°® 0268773/189 (Mudanca maior de excipientes para formas farmacéuticas em
solucdo) e n° 0266585/18-9 (Alteracao maior do processo de producao do medicamento).

Em 19/03/2019, foi enviada a empresa a Notificacdo de Exigéncia (expediente n®
0237233/19-9), a qual foi acessada em 20/03/2019 e para qual foi protocolado o respectivo
cumprimento em 09/09/2019 (expediente n® 2138110/19-1), extrapolando os 120 dias para o
devido protocolo.

Em 02/12/2019, a Geréncia de Avaliagdo de Tecnologia de Pds- Registro de
Medicamento Sintéticos/Anvisa enviou oficio eletrébnico n°® 3275575199 informando os
motivos de indeferimento.



As peticbes tiveram seus indeferimentos publicados no DOU n° 232, de
02/12/2019 por meio da Resolugdo RE n° 3363, de 28/11/2019.

Em 18/12/2019, a Recorrente interpbs recurso administrativo contra a decisao de
indeferimento das referidas peticoes sob o expediente n°3510511/19-9.

Em 03/01/2020, a area técnica emitiu Despacho de Nao Retratacéo.

Em 30/06/2020, a CRES1/GGREC concedeu audiéncia no parlatério da
ANVISA, mediante atendimento virtual, antes do julgamento do recurso para que a Recorrente
apresentasse defesa na qual apresentou suas razbes e solicitou aditar esclarecimentos
adicionais para a perda de prazo do cumprimento de exigéncia.

Em 05/08/2020, foi realizada a Sessao de Julgamento Ordinaria —SJO n°® 31 na
qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso protocolado sob expediente n°
3510511/19-9, e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n° 134/2020.

Em 31/08/2020, a Recorrente protocolou defesa administrativa, sob o expediente
n° 2989317/20-1, contendo alegacdes de forma que seja revista a decisdo proferida pela
GGREC.

Em 15/09/2020, a GGREC emitiu o DESPACHO N2 178/2020-
GGREC/GADIP/ANVISA emitindo juizo pela Nao retratagdo da decisdo em segunda
instancia.

3. ANALISE

3.1 Do juizo quanto a admissibilidade

O recurso administrativo pode ser interposto no prazo de 30 (irinta) dias,
conforme dispbe o Art. 8° da Resolugcdo- RDC n® 266, de 08/02/2019, publicada no DOU de
11/2/2019. No caso em questdo, a Recorrente obteve ciéncia da decisdo da GGREC, por
meio da leitura do Oficio Eletrénico n° 2655342202 em 10/08/2020, e a interposi¢cao do
recurso sob o expediente n° 2989317/20-1, de 31/08/2020, tendo sido protocolado no prazo.

Diante do exposto, verifica-se o atendimento das condicbes para
prosseguimento do feito, sendo o recurso tempestivo, interposto por pessoa legitimada
perante a Anvisa, o 6érgdo competente, e ndo tendo havido exaurimento da esfera
administrativa. Assim, com fundamento no art. 63 da Lei n°® 9.784, de 29/01/1999, decido por
CONHECER do recurso, tendo em vista que estao presentes os requisitos de admissibilidade.

3.2 Das alegacoes da Recorrente

Em atencao ao indeferimento das peticdes: Mudanca maior de Excipientes para
formas farmacéuticas em solucéo (expediente n° 0201310/19-0), Alteracdo maior do processo
de producdo do medicamento (expediente n°0201312/19-6), Substituicdo maior de
equipamento (expediente n° 0201308/19-8), Renovacdo de registro de medicamento
(expediente n° 0201303/19-7), Atualizacdo de especificacbes e métodos analiticos
(expediente n°0201304/19-5) e Inclusao de local de fabricacdo do farmaco expediente n°



0201305/19-3. As solicitacbes expostas tiveram os seus indeferimentos sustentados pelo art.
6 ° da RDC 204/2005.

A Recorrente ndo satisfeita com a decisdo de indeferimento protocolou defesa
administrativa em 2° instancia com o intuito de reversdo da decisdo negatdria. Em seus
argumentos iniciais alegou:

A) Que existiria norma superior a RDC n® 204/2005: a Lei 6.360/76, a qual confere
o prazo maximo de 180 dias para o atendimento de exigéncias exarada pelas
autoridades publicas, conforme dispositivo abaixo:
Arnt. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a
outros ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta
Lei.
§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagdo, pela
empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal
prazo exceder a cento e oitenta dias. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de
26.1.1999)
Declarou que, pela interpretagéo logica do referido artigo deveria a administragcéo
aguardar a interessada por prazo de 180 (cento e oitenta) dias o cumprimento da
notificagcdo de exigéncia. Concluiu, assim, que o prazo final para o cumprimento da
exigéncia, de acordo com a Lei 6.360/76, seria somente em 16/09/2019.
Garantiu que, caso tivesse sido concedido o prazo de 180 dias teria protocolado
cumprimento de forma tempestiva, considerando que o cumprimento foi realizado em
09/09/2019.
B)  Nulidade da intimagédo considerando que empresa terceira acessou a CAIXA
POSTAL da empresa sem autorizacdo e que recebeu oficio da Anvisa,
interrompendo os prazos nos termos do artigo 8°da RDC 204/2005 e legislagéo
administrativa.
C) Violacdo do principio de contraditério e ampla defesa por nao ter tido a
oportunidade de responder aos questionamentos exarados anteriormente ao

indeferimento.
D) Aplicagéo do principio da formalidade moderada, em que se dispensam ritos
sacramentais e formas rigidas.

E) Nao adeséao ao direito a saude e busca do bem-estar social

Por fim, a Recorrente, alternativamente, requereu: a) fosse reconhecido o seu
direito de cumprir a exigéncia no prazo de 180 dias; b) que o processo fosse encaminhado a
GGMED, considerando ter havido renovagédo da intimacdo para cumprimento de exigéncia
como causa de reabertura/devolucao de prazo; c) fossem anuladas a intimacédo da exigéncia
e a decisdo que indeferiu o pedido de renovacao, determinando-se o retorno do processo para
0 prosseguimento de sua analise pela GGMED.

3.3 Do juizo quanto ao mérito

Inicialmente, cabe estabelecer um histérico do processo para melhor
entendimento sobre o caso apresentado:

Em 12/12/2018, a area técnica indeferiu a renovacdo do registro e
consequentemente as demais peticoes relacionadas, pelo ndo atendimento satisfatério aos
dispositivos legais.

Esclarece-se que o indeferimento das peticdes ocorreu em virtude de a empresa
nao ter se atentando ao prazo determinado para o cumprimento da notificacdo de exigéncia



exarada por esta Agéncia Reguladora. Assim, a Recorrente ao realizar resposta a notificagao
de exigéncia n° 0237233/19-9 somente em 09/09/2019, o fez de forma intempestiva, vez que
0 prazo maximo para cumprimento seria até 18/07/2019, incorrendo ao descumprimento do
art. 11 da RDC n? 204/2005.

Art. 11 O ndo cumprimento da exigéncia técnica, na forma desta Resolugdo, acarretara o
indeferimento da peticdo, inicial ou ndo, e sua publicacdo pela autoridade competente da
ANVISA no Diario Oficial da Unido, na forma do Regimento.

Frise-se que a argumentacdo da Recorrente em 22 instdncia ndo merece
prosperar considerando que o artigo 21 da Lei 6360/76 nao fixou o prazo para cumprimento
de exigéncias, mas sim, definiu prazo maximo para registro de medicamentos similares (180
dias). Registre-se que a peticao indeferida nao se trata de Registro de medicamento similar.

Por sua vez, temos que a Anvisa, em face de seu poder de autotutela e
discricionariedade, adotou diferentes prazos para cumprimento de exigéncia (RDC 204/2015),
considerando o risco sanitario, a complexidade dos temas e produtos envolvidos, bem como
as balizas legais:

"Art. 6° O prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120 (cento e vinte) dias,
improrrogaveis, contados a partir da data da confirmagdo de recebimento da exigéncia.

§1° O prazo de que trata o caput deste artigo sera de 60 (sessenta) dias, improrrogaveis,
contados a partir da data da confirmagdo de recebimento da exigéncia, para petigées
relacionadas a processos de registro de dados cadastrais de produtos fumigenos
derivados ou néo do tabaco.

§2° O prazo de que trata o caput deste artigo sera de 15 (quinze) dias, improrrogaveis,
contados a partir da data do registro da exigéncia nos sistemas informatizados para
peticdes relacionadas a processos de importag&o.

§3° No caso dos produtos agrotoxicos, componentes e afins, regulamentados pela Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, o prazo para cumprimento da exigéncia e sua prorrogacao
devem seguir o estipulado no § 2° do artigo 15 do Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de
2002, que regulamenta a Lei.” (NR)

Em relagéo a justificativa apresentada pela Recorrente, em fase recursal, de que
funcionario de uma empresa prestadora de servigo da Recorrente teria acessado
indevidamente a caixa postal e que nao informou o recebimento da notificacao de exigéncia,
tal justificativa ndo pode ser aceita, considerando que a Recorrente é responsavel por
controlar/definir as pessoas que terdo acesso a sua caixa postal. Ressalte-se que a
declaracao feita pela empresa terceirizada, encaminhada pela Recorrente, ndo pode servir
como justificativa para retratacao do indeferimento, conforme determina o art. 52 da RDC n?
204/2005:

“Art. 5° As empresas ficam responsabilizadas pela verificagdo junto ao sitio eletrénico da
ANVISA, na area de Atendimento e Arrecadacdo Eletrbnicos, quanto a existéncia de
exigéncias relativas as suas peticées em andlise na Agéncia”

Destaco que as areas técnicas seguiram todos os procedimentos e diretrizes
para a consecucao do ato, ndo cabendo prosperar alegacado de violacdo do principio de
contraditério e ampla defesa, ou mesmo, de nao atendimento ao direto a saude e busca do
bem-estar social.

hY

Quanto a possibilidade de flexibilizacdo de formalidades, temos que o
cumprimento de prazos legais ndo sao passiveis de flexibilizacdo sob o risco de tratamento
nao isonémico dos regulados.

Dessa forma, temos que a Recorrente ndo observou o prazo previsto em
regulamento e ndo atendeu de forma tempestiva a exigéncia, conclui-se, por conseguinte, que
a argumentacao apresentada, em sede recursal, ndo esclarece, tampouco traz justificativa,
documentagdo ou indicagdo de dispositivos legais aptos a ensejar a reconsideracdo da



deciséao proferida em primeira instancia.

4. VOTO

Ante o exposto, VOTO PELO CONHECIMENTO DO RECURSO e a NEGATIVA DE
PROVIMENTO.

(Assinado Eletronicamente)
Meiruze Sousa Freitas
Diretora Substituta
Quarta Diretoria
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora Substituta,
em 04/11/2020, as 17:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

et 4 71 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1206443 e o codigo
CRC 4D5CC4B2.
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