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VOTO N2 62/2021/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n?25992.013246/75
Expediente n® 4191727/20-6

Pedido de revisdo. Requisitos n&o atendidos.
Indeferimento de Renovacdao de Registro de
Medicamento, Atualizacdo de Especificacbes e
Métodos Analiticos, Inclusdo de local de
fabricacdo do farmaco, Substituicdo maior de
equipamento, Mudanca maior de excipientes
para formas farmacéuticas em solucdo, e
Alteracdo maior do processo de producao do
medicamento. Considerando o exaurimento da
via administrava e a impossibilidade de
reanalise  do pedido, VOTO PELA
IMPROCEDENCIA do pleito de revisdo de ato.

Area responsavel: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED)

Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. DO RELATORIO

Trata-se de pedido de revisdo de ato administrativoll realizado pela Cazi
Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda. A Recorrente solicita o reconhecimento da
nulidade absoluta do processo de renovacdo do registro do medicamento TERMOPRIN
(dipirona 500mg, solugéo oral e comprimido), determinando o retorno dos autos a Geréncia
Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) para prosseguimento do
procedimento.

Em 07/03/2019, a Recorrente protocolou a solicitagdo de Renovagéo de registro
e 5 peticdes pos registro (Atualizacdo de Especificaces e Métodos Analiticos!2l, Inclusao de
local de fabricacdo do farmacolSl, Substituicdo maior de equipamentol?, Mudanca maior de
excipientes para formas farmacéuticas em solucdol®l e Alteracdo maior do processo de
producdo do medicamentol8l).

Em 19/03/2019, foi enviada & empresa uma Notificacdo de Exigénciald, a qual
foi acessada em 20/03/2019 e para qual foi protocolado o respectivo cumprimento em

09/09/20198l. extrapolando os 120 dias para o devido protocolo, descumprindo assim o
previsto no art. 6° da RDC n° 204/2005.

As peticdes tiveram seus indeferimentos publicados no Diario Oficial da Uniéao
(DOU)EL de 02/12/2019.

Em 18/12/2019, a Recorrente interpds recurso administrativol% contra a decisdo



de indeferimento das referidas peticbes. Apds andlise a Geréncia Geral de Recursos
(GGREC) decidiu CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a
posicao do relator descrita no Voto n° 134/2020.Em 31/08/2020, a Recorrente protocolou

recursol 1] de 22 instancia administrava. Em 04/11/2020, a DICOL deliberou, por unanimidade,
por CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora — Voto
n? 238/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

A decisdo foi publicada por meio no Diario Oficial da Unido (DOU)H2 no dia
23/11/2020. No dia seguinte, a Recorrente protocolou na Anvisa o presente pedido de revisao

contra a decisdo da DICOLSL
E o Relatério.
2. DA ANALISE

Informo que a recorrente traz aos autos as mesmas alegagdes que apresentou
quando do recurso interposto contra decisdo da GGREC alegando em sintese que i) o 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 € mera formalidade; e iv) ndo
teve direito a ampla defesa e contraditério.

Tais alegacbes foram totalmente analisadas e refutadas conforme pode ser
verificado no Voto n? 238/2020/SEI/DIRE4/ANVISA:
i) o prazo maximo de 180 dias estabelecido pelo artigo 21 da Lei 6360/76 refere-se a
prazo para Registro de Medicamento Similar, € ndo para cumprimento de exigéncia
administrativa, sendo este Ultimo de 120 dias (RDC 204/2005); ii) é responsabilidade da
empresa a verificagdo 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 decisdo seguiu todos os procedimentos e diretrizes a todos
aplicaveis, ndo cabendo alegagao de violagao do direito de ampla defesa ou de macula ao
direito & saude”.
Assim, a empresa teve garantidas todas as oportunidades para discutir 0 assunto
e apresentar a devida documentacdo, o que ndo ocorreu de forma satisfatéria, pelo que

resultou a decisao citada.

Ressalto que, conforme ja orientado pela Procuradoria da Anvisa, o pedido de
revisdo de ato deliberado pela Dicol, érgdo maximo da Autarquia e, portanto, sua ultima
instdncia administrativa, € cabivel apenas nos processos administrativos sancionatérios, nos
termos do art. 65 da Lei n® 9.784, de 1999.

Dessa forma, néo restou evidenciado vicio de ilegalidade cometido pela Dicol na
ROP 20/2020, ndo cabendo, assim, a revisao de oficio.

3. DO VOTO

Diante dos fatos expostos, e considerando o exaurimento da via administrava e a
impossibilidade de reanélise do pedido, VOTO PELA IMPROCEDENCIA do pleito de revisdo
de ato apresentado pela Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Lida, que solicitou
a revisdo da decisao proferida pela Diretoria Colegiada (Dicol) na Reunido Ordinaria Publica
— ROP 20/2020, realizada no dia 04/11/2020.

E o voto que submeto & apreciacdo desta Diretoria Colegiada.
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