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1. Relatorio e Analise

1. O voto em questao refere-se ao item 3.5.1.2 da pauta da Reunido Ordinaria
Puablica (ROP) n® 3/2021 sobre o recurso administrativo interposto pela recorrente
Brasterapica Industria Farmacéutica Ltda, em razdo da decisdo ocorrida em 22 instancia,
publicada no DOU n® 203 de 22 de outubro de 2020, por meio do Aresto n® 1.395, que, por
unanimidade, conheceu do recurso e negou-lhe provimento.

2. Importa informar que a motivagdo do recurso foi a RE n® 129 de 17/01/2014,
publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 13 de 20/01/2014, que indeferiu a peticdo de
Renovagdo de Registro de Medicamento do medicamento Salicetil (acido acetilsalicilico),
comprimido simples.

3. Considerando o historico documental que instrui o processo e, em particular, o
Voto n® 198/2020-CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, o Despacho n® 239/2020-
GGREC/GADIP/ANVISA e o recurso protocolado em 22 instancia, reservo-me ao direito da
objetividade para expor a analise da argumentacdo trazida pela recorrente, que nao foi
rebatida nas instancias anteriores.

4. Apenas a titulo de contextualizag&o informo:

a) A peticao de renovacgao de registro ocorreu em 14/11/2013 e na oportunidade
a empresa nao apresentou o relatério técnico de estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia, em desacordo com a RDC n? 134/2003;

b) O indeferimento foi sumario e publicado em 20/01/2014;

c) Os estudos foram protocolados em sede de recursal (exp. 0286661/14-7), em
11/04/2014.



5. Em seu recurso a empresa alega que a Anvisa deveria ter recepcionado os
estudos, nos termos do art. 60 da Lei n® 9.784/99 e do art. 2° da RDC n® 05/2014, o que foi
exaustivamente contestado pela GGREC e resta comprovado que nao caberia a aceitagao
dos estudos por tais razdes.

6. No entanto, a recorrente traz uma outra alegacao cujo mérito néo foi avaliado
nas analises anteriores. Segundo a empresa, in verbis:
“20. ... Todavia, sem qualquer gerenciamento da Recorrente, esta Agéncia, em 11/2012

elegeu um novo medicamento de referéncia (saindo a Aspirina da Bayer entrando o AAS
da CIMED).

21. Em termos farmacotécnicos a alteracdo do medicamento de referéncia faz uma
enorme diferenca, pois essa mudancga significativa altera ao perfil de dissolucéo
comparativo sendo este o comportamento evidenciado entre o Salicetii e o novo
medicamento de referéncia, no caso AAS da CIMED.

Nesse cenario, a empresa dispds de 12 (doze) meses para promover a adequagao do seu
produto ao novo medicamento referéncia, tendo que realizar, em curto prazo, a
reformulagdo do produto, realizagdo de estudo de estabilidade acelerado por 06 (seis)
meses, comprovagdo da equivaléncia e estudo de bioisencdo. Registra ser de
conhecimento da Agéncia que os centros (REBLAS) possuem cronogramas extensos e
grande demanda, sendo sujeitos a atrasos e tal fato ndo era gerenciavel pela Recorrente.
Visto que a Recorrente informou que faria aditamento ap6s conclusdo do estudo, e o
indeferimento ter acontecido de forma suméria, a Recorrente ndo teve tempo habil para
aditar a documentagao em recurso administrativo.”

7. De fato, apbés consulta a técnicos da GGMED, pude confirmar que em
novembro de 2012 a Anvisa alterou o medicamento referéncia para o acido acetilsalicilico.
Essa alteracdo — que pode ser feita pela Anvisa a qualquer tempo sem aviso prévio as
empresas — trouxe, a Recorrente, a necessidade de adequar o seu produto ao perfil de
dissolugcao do novo medicamento referéncia.

8. Desta forma é fatico e plausivel o argumento da empresa de que tiveram 12
meses (nov/2012 até nov/2013) para realizar a reformulacdo do produto, o estudo de
estabilidade acelerada de 6 meses e 0s estudos de bioequivaléncia/bioisengéo.

9. Além disso verifiquei que em 06/07/2017 o entdo Diretor Presidente da Anvisa
encaminhou, as Associacbes do setor regulado de medicamentos — ALANAC, GRUPO
FARMABRASIL, SINDIFARGO, PROGENERICOS e SINDUSFARMA — o Oficio-Circular n®
05/2017 informando, sobre a juntada de documentos relativos aos Estudos de
Bioequivaléncia, em fase recursal, com base na RDC 05/2014:

Situacao 3: Estudo de Bioequivaléncia com condugdo atrasada em fungdo de situagoes
que envolvam medicamento de referéncia.

Ja em relacao a situacao 3, que trata dos estudos atrasados por motivo alheio a conduta
da empresa, mas em funcao de situacoes que envolvam medicamento de referéncia,
ha consenso de que serdao acatados apos a conclusido, mas essa questao deve estar
formalizada e comprovada no respectivo processo. (grifo nosso).

10. A Recorrente, na peticdo de renovagao do registro, informou que faria
aditamento para apresentar os estudos de bioequivaléncia/bioisencdo, quando de sua
conclusao, apontando para tal, inicialmente, fevereiro/2014.

11. Os estudos foram protocolados em 11/04/2014 (exp. 0286661/14-7), em fase
recursal, visto o indeferimento sumario da peticao de renovacgao.

2. Voto



12. Pelo exposto e considerando o entendimento sobre o aceite de estudos de
bioequivaléncia/bioisencao em fase recursal, nas condicbes dadas pelo Oficio-Circular n®
05/2017/GADIP-DP/Anvisa e, ainda, o principio da economia processual, VOTO por
CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso sob expediente n° 3759797/20-2, para
juntada dos estudos ja protocolados (exp. 0286661/14-7) e retorno a Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) para analise.

13. Este é o entendimento que submeto a apreciagcdo e deliberagcdo desta
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor Substituto

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 23/02/2021, as 17:02, 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.

JEI' ,_—_',

assinatlura
eletrbnica

Referéncia: Processo n225351.900029/2021-77 SEIn?1343018


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 22 (1343018)

