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Processo n? 25351.900030/2021-00
Recorrente: As Ervas Curam Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 79.634.572/0001-82
Processos n2:25351.399877/2017-11 (expediente n® 1480900/17-1) - 1697 - Medicamento
fitoterapico Valeriana EC (Valeriana officinalis L)

25351.636948/2017-03 (expediente n® 2188603/17-2) - 10688 - Produto
tradicional fitoterapico Guaco As Ervas Curam® -0,05 ML/ML extrato fluido de Mikania
glomerata Spreng (xarope)
Expedientes dos recursos: 2116389/20-8 e 2116393/20-6

Analisa os recursos administrativos

interpostos em face da decisdo em 22 insténcia
que manteve o indeferimento de pedidos de
Registto de  medicamento  Fitoterapico,
motivado pela auséncia de Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo, documento obrigatorio
que impede sua aprovacao, conforme RDC N°
26/14.

Area responsavel: CRES1/GGREC
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Tratam-se de recursos administrativos, expedientes n® 2116389/20-8 e
2116393/20-6, interpostos pela empresa As Ervas Curam Industria Farmacéutica Ltda, em
face da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) de
"Conhecer e Negar Provimento" aos recursos impetrados apds os indeferimentos dos pedidos
de registro de medicamento fitoterapico Valeriana EC (Valeriana officinalis L) e Guaco As
Ervas Curam® -0,05 ML/ML extrato fluido de Mikania glomerata Spreng (xarope), ambos
motivados pela ndo apresentacao de certificacéo valida para as linhas de producgéo de sélidos
e liquidos néo estéreis.

Em sua defesa a empresa reitera os argumentos langados no apelo a Segunda
Instdncia Recursal — GGREC, e em suma, alega que no momento do protocolo de registro
possuia certificacao valida, mas devido a inspecao realizada em 22/03/2019 teve que realizar
adequacdes. Foi apresentado um plano de acao protocolado no érgao de vigilancia municipal
e que a inspecao foi agendada para maio/2020, mas em razao da pandemia a mesma ainda
nNao ocorreu.

Dessa forma, requer suspensdo da analise dos recursos citados por 120 (cento
e vinte) dias para que a VISA/PR conduza inspecdo para avaliacdo das adequacdes
descritas no plano de acdo e possa realizar o aditamento do certificado de BPF para a
unidade fabril.



2. Analise

Os recursos foram interpostos tempestivamente, por pessoa legitimada, perante
a Anvisa e ndo houve exaurimento da esfera administrativa.

O registro dos medicamentos fitoterapicos é regulamentado pela Resolugédo da
Diretoria Colegiada — RDC n® 26, DE 13 DE MAIO DE 2014, o qual estabelece em seu art. 7¢,
os documentos que a empresa devera protocolar no processo para cada medicamento
fitoterapico ou produto tradicional fitoterapico. No inciso IV consta: copia do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacao e Controle (CBPFC), valido, emitido pela Anvisa, para a linha de
producado na qual o fitoterapico sera fabricado, ou ainda, cépia do protocolo de solicitacdo de
inspecdo para fins de emissao do certificado de BPFC.

Para embasar a anéalise dos presentes recursos, diligéncias foram realizadas por
esta Segunda Diretoria no sentido de verificar a atualizagdo das informagdes, uma vez que o
prazo de 120 dias, solicitado pela empresa no seu recurso, ja foi atingido.

Foi verificado que as ultimas peticoes de Certificacdo de BPF sdo do ano de
2017 e se referem a publicacdo da RESOLUCAO-RE N¢ 830, DE 29 DE MARGCO DE 2019,
que cancelou a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa tanto para a linha
Liquidos ndo estéreis quanto para a linha Sdlidos ndo estéreis.

Portanto, n&o foi verificada a submissao de novo pedido de certificagdo de BPF,
bem como aditamentos realizados pela empresa. Deste modo, como nao existem
documentos ou justificativas técnicas habeis a contestar a irregularidade apontada, ou seja,
a falta de condicéo obrigatéria, a certificacdo de BPF, os recursos interpostos ndo merecem
ser acolhidos, pois ndo se comprovou ilegalidade ou erro técnico no indeferimento da
peticéo.

3. Voto

Pelo exposto, voto por CONHECER E NEGAR PROVIMENTO aos recursos
protocolizados sob expedientes 2116389/20-8 e 2116393/20-6, mantenho as decisdes
proferidas nos votos n? 135 e 169/2020 -CRES1/GGREC, publicadas no Aresto n° 1.3666 de
27 de maio de 2020, publicado no DIARIO OFICIAL DA UNIAO (DOU) em 28 de maio de
2020.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
17/03/2021, as 11:37, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
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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E=$ 7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1352587 e o codigo
4 CRC 7826FAD?2.

Referéncia: Processo n225351.900030/2021-00 SEIn21352587


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto Nº 19/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (1352587)

