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Acordo comercial entre empresas.
Documentagao apresentada referente a vinculo
com medicamento de outra empresa, com
registro cancelado. Impossibilidade de produzir
o medicamento na condigdo registrada e de
cumprir as exigéncias. Indeferimento das
peticobes de pos-registro. Indeferimento de
renovagdo de registro sem recurso contra a
deciséo.

Relator: Antonio Barra Torres

l. RELATORIO

1.

4.

5.

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Geolab Industria Farmacéutica
S.A., contra decisdo da Geréncia Geral de Recurso — GGREC, de negar provimento ao
recurso contra o indeferimento das seguintes peticdes pos-registro referentes ao
medicamento Albel, na forma farmacéutica comprimido mastigavel: Alteragao do local de
fabricagdo do medicamento de liberagao convencional (Expediente Datavisa 0875032/13-
7), Alteragao maior de excipiente (Expediente Datavisa 0030333/14-0), Alteragdo maior do
processo de producdo (Expediente Datavisa 0875001/13-7), Alteragdo de equipamento
com diferente desenho e principio de funcionamento (Expediente Datavisa 0874996/13-5)
e Alteragao do fabricante do farmaco (Expediente Datavisa 0875060/13-2).

Apbs emissdo de exigéncias, foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), em
5/11/2018, a Resolugéo - RE n® 3.025, de 01/11/2018, que indeferiu as peti¢bes citadas.
Sob o expediente n? 1151832/18-4, em 6/12/2018, a recorrente protocolou Recurso
Administrativo solicitando reconsideragao da decisao, ao qual foi negado provimento pela
GGREC.

Em 6/12/2019, por meio de Despacho de Ndo Retratagdo, a CRES1 manifestou-se pela
nao reconsideracao da decisado de indeferimento das peti¢gdes relacionadas.

A recorrente interp0s recurso de 22 Instancia, expediente n® 0053337/20-8.

II. ANALISE

.D

6.

missibili recur:

Quanto ao juizo de admissibilidade, verifica-se o atendimento aos pressupostos objetivos
e subjetivos, sendo o recurso tempestivo, interposto por pessoa legitimada perante a
ANVISA e ndo tendo havido exaurimento da esfera administrativa.

Assim e com fundamento no disposto no Art. 63 da Lei n° 9.784/1999, Art. 6° e Art. 8 da
RDC/ANVISA n° 266/2019, Art. 38 do anexo | da RDC/ANVISA n° 255/2018 e § 32 do Art.
3%da Lein?13.411/2016, CONHECE-SE do recurso.

b. Dos motivos do indeferimento

8.

As petigoes foram indeferidas, em suma pois:

A empresa apresentou documentacéo relativa ao medicamento Zolben, de outro
fabricante, com a alegagado de que compartilhava documentagao, porém o registro do
Zolben foi cancelado com a publicagdo em DOU da Resolugéo - RE n? 536/2016;

Para adequagédo do medicamento foi exarada exigéncia e a empresa ndo cumpriu com 0s
itens referentes a forma farmacéutica de comprimido mastigavel;

Ao nado cumprir com os itens 2 a 14 da notificacdo de exigéncia, a empresa nao
apresentou documentagdo e/ou esclarecimentos fundamentais para comprovagédo dos
seguintes parametros: estabilidade do medicamento; qualidade do IFA, do medicamento e
dos excipientes; equivaléncia farmacéutica quanto aos ensaios microbioldgicos; impacto
dos desvios de qualidade observados na producado do biolote 8P7781 e adequabilidade
dos métodos analiticos de teor e dissolugao;



Como justificativa, a empresa informou que havia uma parceria contratual com outra
empresa e somente apds recebimento de oficio n® 0129659181 desta Anvisa sobre
Manifestacdo de interesse na andlise de petigdes, ficou sabendo do cancelamento do
registro, de modo que em nova consulta a empresa detentora do dossié apresentado, foi
informada de que nao seria possivel o cumprimento da Notificagao de exigéncia;

Como proposta para o cumprimento dos itens de exigéncia, apresentou o dossié de outro
produto que tinha registro nesta Anvisa e solicitou compreensédo quanto a elucidagdo dos
fatos. Cabe destacar que os acordos comerciais firmados pelas empresas detentoras do
registro de medicamentos sao de sua responsabilidade;

As condigbes de fabricagdo do produto, cujo novo dossié foi apresentado, sdo diferentes
das condigdes aprovadas para o0 medicamento e das condi¢des propostas nas petigdes de
pbs-registro em andlise quanto a formulagdo, processo de producédo, equipamentos e
fabricante do IFA. Portanto, verifica-se que o dossié apresentado nao substitui a
documentagao solicitada na notificagcdo de exigéncia;

Além disso, mesmo que as exigéncias fossem cumpridas, a empresa informou a
impossibilidade de produzir o medicamento nas condigbes propostas e adotadas na
produgcdo do biolote, pois seriam necessarias diversas outras modificagbes de pds-
registro, que nem mesmo foram peticionadas, para adequar o medicamento as novas
condigbes de fabricagdo informadas no cumprimento de exigéncia;

Considerando que a empresa realizou o estudo de Biodisponibilidade relativa, cédigo n®
PBI0O088/09, referente ao medicamento teste com as alteragdes de pds-registro que foram
indeferidas, constata-se que ndo foi comprovada a bioequivaléncia entre 0 medicamento
Albel (nas condigdes aprovadas) e o medicamento de referéncia Zentel.

c. Do recurso contra a decisdo de 12 Instancia

9.

Conforme Voto n® 285/2019/CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, a GGREC decidiu néo
acatar as alegacoes da empresa e negar provimento ao recurso administrativo, mantendo-
se os indeferimentos recorridos.

d. Das alegacdes da recorrente no recurso de 22 Instancia

10.

11.

12.

13.

14.

.D

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

Em seu recurso de 22 Instancia, a recorrente restringe-se a argumentar que, apesar dos
recursos iniciais nao terem sidos providos, garante que o medicamento em questdo possui
seguranga, qualidade e eficacia comprovadas, segundo histérico de comercializagdo do
medicamento e Relatério de Farmacovigilancia.

A recorrente discorda da manutencdo do indeferimento dos pedidos de pdés-registro
protocolados e solicita seu retorno a area técnica para integral analise. A requerente
ressalta que as petigdes indeferidas foram protocoladas em outubro/2013 e a discussao
sobre esse assunto persiste ha quase 07 (sete) anos, tendo passado por diversas
atualizagdes sanitarias. Também informa néao entender o motivo de que somente depois
de 05 (cinco) anos, a ANVISA emitiu exigéncia técnica de documentos que estavam de
posse dessa Autarquia.

Enfatiza que foram esclarecidos em recurso, que todos os documentos e dados
necessarios para atualizagdo do dossié encontravam-se anuidos pela Agéncia, tendo
apresentado esclarecimentos que a documentacdo solicitada era exatamente a mesma
apresentada pelos fabricantes Sanofi-Aventis e Medley (processo n°. 25351.302707/2004-
31).

A recorrente enfatiza que as petigdes apresentadas pela empresa Medley séo idénticas as
que nao foram admitidas nas peti¢cdes indeferidas do medicamento Albel. Entende que
nao pode admitir decisdes antagbnicas para casos anélogos.

Alega que foi demonstrado que somente houve ruido de comunicagao entre parcerias
comerciais, ndo tendo ocorrido nenhuma alteragdo na caracteristica técnica do
medicamento Albel, incluindo a bioequivaléncia dos produtos envolvidos.

iz n méri

Inicialmente, ha que se ressaltar questdes que nao fazem parte do mérito do recurso aqui
tratado.

Em reunido com a Recorrente, foi informado por ela que, além das peticdes de pos-registro
ja citadas, havia um indeferimento relacionado a renovagéo de registro.

O presente recurso, que havia sido pautado na Reunido Ordinaria Publica — ROP
007/2021, foi mantido em pauta para a realizagao de diligéncias no processo.

Apés consulta aos autos do processo, verificou-se o que segue.

A Resolugdo-RE n® 3.025/2018, publicada em DOU em 05/11/2018, trata do indeferimento
das peticbes de pds-registro aqui recorridas sendo que as apresentagdes objetos da
publicacao foram:

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 1 - Registro n® 1.5423.0044.003-3;
400 MG COM MAST CT 500 BL AL PLAS TRANS X 1 — Registro n® 1.5423.0044.004-1;
400 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 3 — Registro n® 1.5423.0044.007-6.

Ocorre que na mesma data, em 05/11/2018, foi publicada no mesmo DOU a Resolugéo-
RE n? 3024/2018, com indeferimento parcial da renovacdo de registro das mesmas
apresentagoes ja citadas.

Segundo o sistema Datavisa, 0s Unicos recursos presentes no pProcesso
25351.017583/2003-18, referente ao medicamento Albel, séo:
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Expediente n? 1151832/18-4 - SIMILAR - Recurso Administrativo - 12 instancia recursal;
Expediente n? 0053337/20 - Recurso Administrativo - 22 instancia recursal.

Apoés reanalise dos dois recursos, verificou-se que o mérito de ambos é referente ao
indeferimento das petigdes de alteragbes pos-registro ja citadas, isto €, ndo foi encontrado
no sistema Datavisa qualquer recurso interposto contra o indeferimento parcial da
renovagao de registro das apresentagdes na forma farmacéutica comprimido mastigavel ja
citadas, restando pendente como medida administrativa somente o cancelamento do
registro das apresentagdes pela area técnica.

No entanto, em 26/08/2019 foi publicada a Resolugdo — RE n® 2.351/2019 concedendo-se
a renovagao automatica do registro do medicamento, com o seguinte teor:

RAZAO SOCIAL: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
NOME DO PRODUTO: ALBEL

VALIDADE DO REGISTRO: 08/2024

NUMERO DO PROCESSO: 25351017583200318

NUMERO DO EXPEDIENTE: 0124700190

Observando-se a publicagdo do DOU, transcrita acima, ndo foi possivel definir quais
apresentagbes do medicamento foram objetos da renovagdo automatica. Ainda, no
sistema Datavisa consta como data de validade das apresentagdes a data de 08/2029,
inclusive para as de registro cancelado, conforme tela do sistema copiada abaixo:

Apresentacio . Registro | Forma Farmacéutica
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 3 [CAMCELADD] COMPRIMIDO SIMPLES
200 MG COM CT 250 BL AL PLAS INC X 2 (EMB. HOSE) | [cancewaoo) | COMPRIMIDO SIMPLES
S00 MG COM MAST CT B AL PLAS TRANS X ] 1542300430033 COMPRIMIDO MASTIGAVEL
1 L P 1542300440041 COMPRIMIDD MASTIGAVEL
40 MG/ML SUS CT FRPLAS AMBX 10 ML 154230040052 SUSPENSAD ORAL
40 MIGIML SUS O 60 FR PLAS AMB X 10 ML " 1542300440083 SUSPENSAD ORAL
400 MG COM MAST CT B AL PLAS TRANS X 3 1542300430076 COMPRIMIDO MASTIGAVEL
40 MG/ML SUS O 50 FR PLAS AMB X 10 ML 154230044008+ SUSPENSAD ORAL

No entanto, tal revalidagao automatica referente as apresentagdes de 400 mg comprimido
mastigavel ndo tem qualquer efeito, uma vez que a renovagéo de registro delas foi
indeferida e a empresa néo recorreu do indeferimento, o que tornou a deciséo definitiva.
Como evidéncia de que o procedimento adotado pela area técnica foi equivocado verifica-
se, pela tabela acima, que foram renovados os registros, automaticamente, até mesmo das
apresentagdes com registro cancelado, a saber, as de comprimido de 200 mg.

Nao ha que se falar em registro valido das apresentagbes de 400 mg comprimido
mastigavel uma vez que a empresa nao recorreu do indeferimento da renovagéo de
registro delas. Segundo a Resolucao - RDC n® 266/2019:

Art. 82 O recurso administrativo deve ser requerido mediante protocolo do interessado,
com exposicdo dos fundamentos do pedido de reexame, no prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir da intimagdo do interessado, se contra decis&o:

| - decorrente de andlise técnica no 4mbito de atuagdo da Agéncia; ou
Il - exarada no 4mbito de sua gestao interna.

()

Portanto, a auséncia do recurso administrativo contra a decisédo de indeferimento da
renovagdo do registro das apresentagdes de 400 mg comprimido mastigavel torna a
decisao definitiva, de modo que qualquer pds-registro relacionado a tais apresentagdes do
medicamento ndo tem qualquer efeito pratico, restando prejudicado o objeto do presente
recurso.

Ainda, ndo ha que se falar em desabastecimento uma vez que propria empresa ainda
detém o registro do medicamento albendazol na forma farmacéutica suspensdo. Além
disso, ha outros medicamentos registrados com o mesmo principio ativo, conforme
informado pela prépria recorrente em reunido.

No que diz respeito ao mérito, em seu recurso de 22 instancia, a empresa nao apresentou
contestagdo em relagdo a parte técnica do indeferimento, limitando-se a discutir a
semelhanga entre sua documentagdo e a apresentada para os processos de
medicamentos de outras empresas, devido a parceria comercial existente.

Primeiramente, cabe uma breve contextualizagéo, para um melhor entendimento da
questdo aqui debatida. A recorrente solicitou alteragdo do local de fabricagdo do
medicamento com a justificativa de modernizagao dos processos produtivos, sendo que os
demais pedidos de alteracdo maior de excipiente, alteragcdo maior do processo de
produgéo, alteragédo de equipamento com diferente desenho e principio de funcionamento
e alteracdo do fabricante do farmaco seriam para adequar o produto ao novo local de
fabricagao proposto.

Dessa forma os pedidos de alteragdes foram analisados pela area técnica e indeferidos
pelos motivos j4 citados.

A recorrente alegou que, para adequacdo a RDC n? 134/2003, fez contrato de
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34.
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terceirizagdo com a empresa Medley/Sanofi, que forneceu o dossié do medicamento
Zolben, informando declara¢éo de vinculo com o medicamento referéncia para obter o
deferimento das alteragdes de pds-registro do medicamento Albel.

Como o medicamento Zolben teve o seu registro cancelado em 07/03/2016, a area de
registro encaminhou exigéncia técnica n® 0315758/18-0, solicitando que a empresa
apresentasse documentagdo complementar, j& que a documentagdo apresentada nao
estava de acordo com a legislagdo. A empresa nao cumpriu com os itens da notificacéo de
exigéncia referentes a forma farmacéutica de comprimido mastigavel.

Destaca-se que o registro do medicamento Zolben foi cancelado devido ao indeferimento
da renovagao de registro, apos analise técnica com resultado insatisfatorio.

A recorrente informou da ciéncia do cancelamento do registro, com o recebimento do oficio
n° 012969181 e, ao consultar a detentora do dossié, foi informada da impossibilidade de
cumprimento da exigéncia. Como justificativa, apresentou um novo dossié em condigdes
distintas das aprovadas anteriormente para o medicamento.

Em andlise, verificou-se que as condigbes de fabricagdo do produto do novo dossié
apresentado sao diferentes das condigbes aprovadas para o medicamento e das
condigcbes propostas nas peticbes de pos-registro em analise, quanto a formulagao,
processo de produgéo, equipamentos e fabricante do IFA. Portanto, concluiu-se que o
dossié apresentado néo substitui a documentagéo solicitada na notificagdo de exigéncia.
Por fim, cabe destacar que os acordos comerciais firmados pelas empresas detentoras do
registro de medicamentos com as contratadas sdo de inteira responsabilidade dos
participantes do acordo.

Destaca-se o ja disposto pela area técnica de que mesmo que as exigéncias fossem
cumpridas, a empresa informou da impossibilidade de produzir o medicamento nas
condicdes propostas e adotadas na produgao do biolote, pois seriam necessarias diversas
outras modificagoes de pos-registro, que nem mesmo foram peticionadas, para adequar o
medicamento as novas condi¢des de fabricagéo informadas no cumprimento de exigéncia.
Ainda a area técnica informou que “considerando que a empresa realizou o estudo de
Biodisponibilidade relativa, c6digo n® PBIO088/09, referente ao medicamento teste com as
alteragdes de pos-registro que foram indeferidas, constata-se que nao foi comprovada a
bioequivaléncia entre 0 medicamento Albel (nas condigées aprovadas) e o medicamento
de referéncia Zentel.”

Portanto, mesmo que o recurso fosse julgado em seu mérito, seria negado provimento.

ll. CONCLUSAO DO RELATOR

41.

42.

43.

il
Sel: 5
assinatura
eletrénica

Pelos fatos e fundamentos expostos acima, voto pela EXTINGAO do recurso por PERDA
DE OBJETO devido ao indeferimento da renovagao de registro nao recorrido, mantendo-
se o indeferimento das petigcdes de Alteracao do local de fabricagdo do medicamento de
liberagao convencional, Alteragao maior de excipiente, Alteragao maior do processo de
produgao desenho e principio de funcionamento, Alteragcdo de equipamento com diferente
e Alteragao do fabricante do farmaco.

Ainda, a area técnica devera realizar o cancelamento do registro das apresentagdes do
medicamento na concentracdo de 400 mg, na forma farmacéutica comprimido mastigavel,
pelo fato de a renovagao de registro ter sido indeferida sem que tal deciséo fosse recorrida.
A area técnica devera, também, corrigir a base de dados do sistema Datavisa, no que diz
respeito a validade do registro das apresentagdes do medicamento.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 20/05/2021, as 16:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= hittps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1459942 e o cédigo
si CRC EB44848C.

Referéncia: Processo n®25351.903796/2021-38 SEIn? 1459942
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