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Processo n® 25351.845793/2018-77
Expediente n® 0143018/21-1

Analisa recurso administrativo interposto contra
o indeferimento do pedido de registro do
medicamento genérico Tadalafila devido a ndo
comprovacgao do registro no pais de origem na
peticao inicial, estando em desacordo com o art.
18 da Lei n® 6.360/1976. No recurso, foram
juntadas provas de que o medicamento esta
registrado na Franga e Reino Unido. Restou
demonstrado que o medicamento ja possuia
essa condicdo por ocasidao do pedido de
registro. Observancia ao Principio da Verdade
Material, sendo certo que a Administracdo
Publica deve se valer de todas as provas para
que a decisao final possa retratar a realidade da
vida e ndo somente a realidade dos autos.
Principio da razoabilidade considerando que os
estudos de BDR e o DIFA ja foram aprovados
pelas respectivas areas competentes da
Anvisa, indicando que nao foi objetivo da
empresa protocolizar documentagdo precaria
para garantir posi¢ao na fila de analise.

Posicado do relator: DAR PROVIMENTO

Area responsavel: GGMED

Empresa: Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
CNPJ: 02.501.297/0001-02

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Pharlab Industria
Farmacéutica S.A. sob expediente n® 0143018/21-1 em face da decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, de CONHECER do recurso sob
expediente n® 2777731/20-9 e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da
relatoria descrita no Voto n® 414/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, referente ao
indeferimento do pedido Registro do Medicamento Genérico TADALAFILA relacionado ao
processo n® 25351.845793/2018-77 e publicado no Aresto n° 1.405 em 10/12/2020, motivado
pela auséncia do registro do produto importado no pais de origem, contrariando o art. 18 da Lei
n® 6.360/1976 e cito:

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependera, além das condigbes, das exigéncias e dos procedimentos
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previstos nesta Lei e seu requlamento, da comprovacdo de que ja é registrado no pais de
origem.

Em vista de tal fato, a Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos
Sintéticos (GQMED) nao analisou os demais documentos exigidos pela RDC n? 200/2017, que
estabelece os requisitos minimos para a concessao e renovacao do registro de medicamentos
com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e
similares, e o pleito foi indeferido sem emissao de exigéncia.

No recurso, a empresa afirma que ficou claramente evidenciado, por meio de
provas, que o medicamento Tadalafila esta registrado na Franca e Reino Unido, com registro
do medicamento no pais de origem. Para tanto, apresenta 0s seguintes
documentos: Declaracao assinada pela Biogaran (empresa subsidiaria da Pharlab) informando
sobre a situacao regulatéria mundial do produto; b) Carta de aprovagao de registro do produto
tadalafila 5mg e 20mg na Francga (pais de origem), acompanhada da sua respectiva traducao
juramentada; c) Carta de aprovacao de registro do produto tadalafila 5mg e 20mg no Reino
Unido, acompanhada da sua respectiva traducéo juramentada.

Ante o exposto, a empresa requer o acolhimento do presente recurso, com
retorno do processo para a area técnica para avaliacio dos demais documentos
comprobatérios da seguranca, eficacia e qualidade do medicamento genérico Tadalafila.

2. Analise

A comprovagéao de registro no pais de origem para medicamentos importados é
necessaria para o atendimento ao art. 18 da Lei n° 6360/1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias. De acordo com
alei:

Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependera, além das condigcbées, das exigéncias e dos
procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovagado de que ja é registrado
no pais de origem.

Assim, embora a exigéncia de tal documento ndo esteja explicita na RDC n®
200/2017, que estabelece os requisitos minimos para a concessao e renovacao do registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos,
genéricos e similares, ela esté relacionada no check list referente ao codigo de assunto de
Registro de Medicamento Genérico, conforme transcrito abaixo:

11 - Comprovacdo de registro no pais de origem para medicamentos
importados:

11.a. Declaracao com a situagcao regulatoria mundial.

11.b. Certificado de Produto Farmacéutico (CPP) em conformidade com o padrdo
adotado pela OMS ou cdpia da carta de aprovagao do registro no pais de origem, nos
termos do artigo 18 da Lei 6360/76.

11.c. Tradugdo juramentada do Certificado de Produto Farmacéutico (CPP) ou da
carta de aprovacdo do registro no pais de origem, nos termos do artigo 18 da Lei
6360/76.



E de se reafirmar que no expediente de registro n® 1193199/18-0, a Pharlab
Industria Farmacéutica S.A. declarou (fl. 50) "que o medicamento tadalafila comprimido
revestido 5 mg e 20 mg n&o foi registrado ou submetido em outro pais." e informou que:

"Conforme explicado nos Certificados de Produto Farmacéutico (CPP's)
os medicamentos objeto desta peticao de registro nao sao comercializados em nenhum
outro pais e nao possuem registro no pais de origem, nem em outro pais, pois tais
medicamentos foram desenvolvidos exclusivamente para o Brasil. A Pharlab é
subsidiaria da Biogaran no exterior, que por sua vez é membro do grupo Servier. Importante
mencionar que a Biogaran é detentora de registro na Unido Europeia para a tadalafila
comprimido revestido 5 mg e 20 mg desde 17 de julho de 2017 (procedimento
UK/H/6265/002/DC - NL 47123). Mesmo assim optou por desenvolver novo produto
adaptando o dossié do medicamento as exigéncias brasileiras. Deste modo, a Pharlab
Industria Farmacéutica S.A. espera ter justificado a auséncia do registro no pais de origem e
se coloca a disposicao para prestar maiores esclarecimentos, se for necessario” (fl. 52).

Em sintese, como a empresa disse claramente que ndo possuia Certificado de
registro do medicamento em nenhum pais, nem que estaria providenciando a sua obtencgao, o
pedido de registro foi indeferido sem emissao de exigéncia.

Em recurso, contudo, a empresa demonstrou que o medicamento é registrado na
Franca desde 17/07/2017 e no Reino Unido desde 22/05/2017 e reconheceu que se
equivocou quanto a situacao do registro no exterior. Diante desse fato, sustento que é preciso
reconhecer que o medicamento ja tinha registro no exterior por ocasiao do pedido de registro.

Para comprovar essa condicdo, a empresa apresentou no recurso em primeira
instancia Declaragdo assinada pela Biogaran (empresa subsidiaria da Pharlab) quanto
a regularidade do registro do produto na Franga e Reino Unido. A Biogaran é um laboratério
farmacéutico francés especializado em medicamentos genéricos, subsidiaria da Servier,
presente no Brasil por meio da Pharlab. Além disso, foram apresentadas Cartas de aprovacao
de registro do produto tadalafila 5mg e 20mg na Franga (pais de origem) e no Reino Unido,
com as respectivas tradugdes juramentadas.

Embora nédo tenha aceitado esses documentos em fase recursal, a GGREC
afirmou em seu voto, Voto n? 414/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, que eles
comprovam o registro e a comercializacao do produto no pais de origem.

Mesmo assim, com a finalidade de dirimir qualquer duvida, esta Diretoria
diligenciou a area técnica (SEI1356138) a se manifestar acerca da validade de tais
provas. A Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED)
respondeu que os documentos apresentados comprovam o registro do produto no pais de
origem, nos termos do art. 18 da Lei n® 6.360/1976 (SEIl1363371), mas reitera seu
posicionamento emitido no Despacho de Nao-Retratacdo de que ndo houve ilegalidade nem
erro técnico no ato, de modo que corroboram com o entendimento da GGREC.

Pondero que umas das grandes preocupacdoes da Agéncia é o acesso da
populacdo a produtos eficazes e seguros. Nessa esteira, quanto mais medicamentos
regulares no mercado nacional, maior a seguranca e a capilaridade desse acesso. O cenario
atual decorrente da pandemia pelo novo coronavirus tem mostrado que diante da falta de
medicamento registrado no mercado, as instituicoes e cidadaos recorrem a vias alternativas
que, embora legitimas, ndo sdo as desejaveis, como é o caso das importacdes em carater



excepcional.

Temos que os medicamentos sdo bens essenciais ofertados no Brasil por
Laboratérios, majoritariamente privados, de modo que no modelo atual, como agente regulador,
sao limitados os recursos da Anvisa para aumentar essa oferta. Assim, as medidas tomadas no
ambito da Agéncia tem o cunho primordial de mitigar o risco de desabastecimento e
racionalizar os processos de andlise, para que a populacido tenha opgdes de medicamentos
seguros e eficazes.

Nesse contexto, considerando os principios da razoabilidade e proporcionalidade,
havendo a disposicdo desta Agéncia instrumentos de discussao para entendimento acerca
dos documentos e/ou informacdes fornecidos pelo agente regulado em um processo ou peticao
protocolizado na Anvisa, cabe a autoridade responsavel avaliar o cabimento de seu uso, com
vistas a atender a finalidade do processo administrativo, que embora seja regulado por uma lei
geral - a Lei 9.784/99 - tem suas especificidades em cada 6rgao. De acordo a referida lei:

Art. 60. O recurso interpbe-se por meio de requerimento no qual o recorrente
devera expor os fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os documentos que
julgar convenientes.

Nesse sentido, o0 mais recente PARECER da Procuradoria sobre o assunto, o de
n. 35/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, aduz que:

desde que tenha se iniciado adequadamente o processo administrativo é
permitido que situacées supervenientes, amparadas por argumentos razoaveis e
consistentes tecnicamente, autorizem a juntada de novos documentos para analise técnica
enquanto esta ndo esteja ultimada.

No caso concreto, apesar de a declaracéo inicial da empresa concorrer para o
indeferimento, €& possivel superar eventual equivoco diante dos documentos
apresentados. Soma-se a isso, o fato que os estudos de Biodisponibilidade Relativa - BDR e o
Dossié do Insumo Farmacéutico foram analisados e aprovados pela areas competentes da
Anvisa, conforme PARECER TECNICO n® 249/2019 de 08/08/2019 da Coordenacdo de
Equivaléncia Terapéutica - CETER e PARECER TECNICO n¢ 250/2019 -
COIFA/GQMED/GGMED de 11/11/2019 da Coordenacgédo de Insumos Farmacéuticos Ativos -
COIFA, respectivamente, emitidos antes do indeferimento do registro, que foi publicado em
20/07/2020. Ressalto que tais pareceres evidenciam que nado foi objetivo da empresa
assegurar posicao na fila de analise.

Destaco que, caso a empresa nao tivesse declarado erroneamente que o
medicamento n&o tinha registro no pais de origem, caberia exigéncia técnica ou a
continuidade da analise, mesmo diante da auséncia de tal comprovacao, jaque o § 1% art. 18
da propria Lei n°® 6360/1976 preconiza que a auséncia da comprovacao de registro ndo
impedira a submissao do pedido de registro, porem, apos a finalizacao da analise ou
apos os prazos cabiveis de exigéncia, caso o documento permaneca como pendéncia,
ensejara o indeferimento. Ou seja, sua auséncia ndo desqualifica a documentagéo técnica,
nem inviabiliza sua analise.

3. Voto

Ante o0 exposto, considerando que foi comprovado que o medicamento esta
registrado no pais de origem nos termos do art. 18 da Lei n°® 6360/1976; que ele ja possuia
essa condi¢cdo por ocasido do pedido de registro; que os estudos de Biodisponibilidade



Relativa e o Dossié do Insumo Farmacéutico ja foram aprovados pelas respectivas areas
competentes da Anvisa; em observancia aos principios da razoabilidade e da eficiéncia, voto
por DAR PROVIMENTO ao recurso n® 0143018/21-1, no sentido de determinar o retorno e a
reabertura da analise do processo de registro pela area técnica, considerando superado o
item que motivou o indeferimento.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
14/04/2021, as 17:31, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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