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= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 162/2021/SEI/DIRE5/ANVISA
ITEM 4.4.9.1

ROP 11/2021

Processo n2 25351.435184/2020-28
Expediente n? 1490419/21-7

Analisa retirada de efeito suspensivo de recurso
administrativo em face da publicacdo de
Cancelamento de Notificacdo de Produto para
Saude referente ao produto FILTRAIR DEFENSE.
Posicdo do Relator: CONTRARIO a retirada do efeito
suspensivo.

Area responsavel: GGTPS

Empresa: ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: 61.100.004/0001-36

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatério

Trata de andlise de recomendacao de retirada de efeito suspensivo do recurso
administrativo n2 1490419/21-7 de 19/04/2021 interposto pela ZAMBON LABORATORIOS
FARMACEUTICOS LTDA. em face da publica¢do de Cancelamento de Notificagdo de Produto para Satde,
expediente n? 1152483/21-9, referente ao produto FILTRAIR DEFENSE, processo n2
25351.435184/2020-28. O cancelamento ocorreu apds a area técnica verificar em auditoria que, frente
as indicagdes e mecanismo de agdo atribuidos ao produto, ele possui caracteristicas inovadoras e,
portanto, deve ser apresentado estudo clinico demonstrando a segurancga e eficacia para as indicagGes
de uso pleiteadas, conforme descrito na NOTA TECNICA N° 004/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA, o que nio
ocorreu, contrariando os requisitos estabelecidos pelo item 1.6. do Anexo IIl.C da RDC n2 185/2001 e
item 3,b do Anexo — Regulamento Técnico da RDC n2 56/2001.

2. Analise

O produto FILTRAIR DEFENSE é um spray nasal em pdé e encontra-se regularizado
desde 2020 como Dispositivo Médico Classe Il por meio de notificagio em nome da empresa Zambon
Laboratérios Farmacéuticos LTDA, conforme art. 32 da RDC n2 40/2015.

De acordo com a recorrente, o produto possui a mesma finalidade, mesmo desenho,
mesma matéria-prima e mesma indica¢do, qual seja, formacdo de barreira protetora da mucosa nasal
contra antigenos transportados pelo ar, em relagdo ao produto anteriormente comercializado pela
empresa Hypera S.A (Hypermarcas) por meio do registro n2 80634090054 de nome NASALEZE, sendo
certo que ndo apresenta tecnologia inovadora. Assim sendo, a apresenta¢do de estudo clinico como
forma de comprovar a eficacia e seguranca do produto nao seria obrigatdria.

Além disso, a recorrente pondera que, ao invés de cancelar a notificacao
do produto FILTRAIR DEFENSE, seria razodvel e proporcional que tivesse sido formalizada uma
exigéncia para que a empresa tivesse oportunidade de complementar a documentagao, se fosse o caso,
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ja que a legislagdo vigente e a NOTA TECNICA n° 004/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA ndo sdo claras
quanto a defini¢do de produto inovador. Nesse sentido, o artigo 42 da RDC n2 40/2015 da Anvisa dispde
gue "Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficacia do produto, em razdo de
potencial risco a saude publica ou ainda para produtos considerados estratégicos para o Ministério da
Saude, a Anvisa poderd determinar a apresentacdo de documentos e informacdes adicionais.

Por sua vez, conforme exposto no Parecer de N3o Retratagdo n?
952/2021/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, a area técnica considera que as indica¢des atribuidas ao
produto o qualifica como inovador e que a formulagdo de exigéncia prevista RDC n? 40/2015 ndo é
obrigatdria, sendo que os produtos passiveis de regularizacao simplificada por meio de notificagao
também estdo sujeitos ao cancelamento. Quanto ao argumento da recorrente de que o produto ora em
analise é igual ao NASALEZE, a GGTPS afirma que ele é improcedente, uma vez que os
dispositivos diferem quanto a indica¢ao de uso e composi¢ao quimica.

O efeito do recurso que ora se pretende afastar se encontra legalmente previsto na Lei n2
9.782 de 1999, de onde se depreende do § 22 do Art. 15 que dos atos praticados pela Agéncia cabera
recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrava.

N3ao obstante, esta Diretoria Colegiada também regulamentou os recursos
administrativos no ambito desta Agéncia ao editar a Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) n2 266, de
8 de fevereiro de 2019. Nesta RDC se reafirma que o efeito suspensivo é regra - e ndo excec¢ao - da
simples leitura do Art. 17, onde se |€, in verbis:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos nesta
Resolu¢do e demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua decisdo, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitdrio, a necessidade, caso haja, de retirada do efeito
suspensivo do recurso em questao.

§ 22 Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo serd direcionado a Diretoria Colegiada
para decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito suspensivo, o
recurso retornara a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de mérito.

Com isso, chamo especial atencdo para o entendimento, seguindo a lei e a regulamentacao
infra-legal, que é direito do recorrente manter o status quo durante o periodo de julgamento do seu
recurso, cabendo a suspensdo desse direito, apenas e somente, quando ndo se retratando o feito, a
autoridade prolatora da decisdo recorrida manifestar-se, de forma justificada e com base no risco
sanitdrio, contraria ao efeito suspensivo.

Nessa esteira, considerando que, ao avaliar o Parecer ne
952/2021/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, ndo ficou evidente o risco sanitario que subsidiaria a
decisdao desta Diretoria Colegiada para retirada do efeito suspensivo do recurso em andamento e que
ainda ha margem para esclarecimentos pela empresa, foi realizada diligéncia a Coordenagdo de
Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para a Saude - CPROD/GGFIS e Geréncia de Tecnovigilancia
- GETEC/GGMON para obtenc¢do de maiores informagdes acerca da existéncia de queixas técnicas ou
eventos adversos relacionado ao produto Filtrair Defense. De acordo com essas areas (SEl 1459585 e
SEl 1465224) n3ao ha queixa técnica ou evento adverso, nenhuma medida cautelar publicada ou
qualquer Dossié de Investigacdo Sanitaria em curso relacionados ao produto Filtrair Defense nos
sistemas operados pela CPROD/GIPRO/GGFIS e no sistema NOTIVISA.

Portanto, entendo que o recurso deve ser julgado em seu mérito antes de qualquer
medida sanitaria, o que ensejara as penalidades cabiveis as infragdes sanitarias que forem identificadas.

3. Voto
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Pelo exposto e considerando que nao ha evidéncias de que a comercializagdo do produto
em questdao imprime risco sanitario de dano iminente a saude da populagao, VOTO CONTRARIAMENTE
a retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo interposto pela empresa, nos termos do
artigo 17 da RDC n2 266/2019, até posterior analise e deliberagdo final por esta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 09/06/2021, as
14:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 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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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
': informando o cédigo verificador 1475545 e o cédigo CRC 5891B3C5.

Referéncia: Processo n? 25351.912833/2021-07 SEI n2 1475545
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