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RELATORIO

A EXMA. SRA DESEMBARGADORA FEDERAL DANIELE
MARANHAO (Relatora):

Trata-se de apelacdo interposta por EMS S/ A contra a sentenca que
julgou improcedente o pedido de declaracio de nulidade da Resolugdo n°
3.488/2008, que determinou a suspensao da fabricacdo, da distribuicdo e da
comercializacdo do medicamento similar Dibendril em todo o territério nacional,
ante a auséncia de registro na Anvisa.

Em suas razdes recursais, a apelante afirma que requereu em janeiro
de 2003 o registro do aludido medicamento com nova formulacado (cloridrato de
difenidramina + citrato de s6dio + cloreto de amonio), sustentando que, na
auséncia de conclusdo da andlise do pedido no prazo de 120 dias, teria ocorrido

o deferimento tacito do registro, por forca do disposto nos §1° do art. 21 da Lei
n° 6.360/76.

Com contrarrazodes, os autos subiram a este Tribunal.
E o relatério.

VOTO

A sentenca proferida deve ser integralmente mantida.

Conforme relatado, a controvérsia diz respeito a possibilidade de
deferimento tacito de registro de medicamento por decurso do tempo, mesmo
que ndo tenha havido andlise técnica do cumprimento dos requisitos para sua
concessao.

Sobre a matéria, de fato, o art. 21, §1°, da Lei n°® 6.360/76, assegura o
registro dos medicamentos similares a serem fabricados no pais depois de
decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo
requerimento.
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Por outro lado, o caput do mesmo dispositivo legal dispde que o
direito de registro de tais medicamentos fica sujeito as exigéncias estabelecidas
na norma. Insta observar, ainda, que, conforme prescreve o art. 15 do mesmo
diploma, o registro dos produtos “sera negado sempre que ndo atendidas as
condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei,
regulamento ou instrugdo do érgao competente”.

Como se observa, o dispositivo legal deve ser interpretado em
conjunto com o restante do diploma normativo. Nesse sentido, o direito que
decorre para a autora de ter o registro automaticamente autorizado em razdo da
mora da administracdo em concluir a andlise técnica do pedido, ndo pode afastar
o poder fiscalizatério da Anvisa na verificagdo da eficacia, da qualidade e da
seguran¢a do medicamento, nem exonera o interessado em sua comercializagao
de comprovar a satisfagdo dos requisitos legais.

Assim, ante a relevancia do bem tutelado, nao héa falar em direito

N

adquirido a concessao automatica de registro do medicamento, sob pena de
introducdo de um produto no mercado em desacordo com as regras sanitarias e
em prejuizo da satde publica, o que ndo se pode admitir.

Essa diretriz tem sido observada pela jurisprudéncia deste Tribunal
em situagdes similares, consoante evidenciam os precedentes seguintes:

ANVISA. PEDIDO DE REVALIDACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
DECURSO DO PRAZO. ART. 12, §6°, DA LEI 6.360/76. RENOVACAO AUTOMATICA.
DESCUMPRIMENTO DOS REQUISITOS LEGAIS. INDEFERIMENTO DO PEDIDO.
PROTECAO A SAUDE PUBLICA.

1. O Art. 12, §6° da Lei n° 6.360/76 prevé a revalidacdo automadtica do registro de
medicamento caso ela haja sido requerida dentro do prazo legal e ndo tenha sido
analisada até o final do prazo de vigéncia do registro. A renovacdo automatica nido
impede que a ANVISA formule novas exigéncias voltadas a atestar a seguranca e a
eficacia do produto ou que retire o produto de circulacio, nem exonera os particulares
de comprovarem a satisfacio dos requisitos legais.

2. Nao ha direito adquirido ao registro, porque o medicamento pode mostrar-se adiante
ofensivo. O que impera é a tutela dos cidadaos. Sdo constitucionais os atos normativos da
ANVISA que, visando a concretizar a tutela da satide da populagdo em matéria de
medicamentos, estabeleceram novas exigéncias técnicas para a revalidagdo do registro e
permitiram que a agéncia analisasse a satisfacdo desses requisitos mesmo apés a
revalidagao automatica.

3. No caso em exame, o indeferimento do pedido de revalidacdo do medicamento e o
cancelamento de seu registro decorreram do ndo atendimento de todos os itens atinentes
as Boas Praticas de Controle e Fabricacdo de Medicamentos.

4. A concessdo de registro de medicamentos envolve questdes relevantes para a satde
publica, ndo se admitindo, assim, que o Poder Judicidrio substitua o papel atribuido a
agéncia reguladora sanitaria e permita a comercializacdo de produto cujos efeitos nao
foram efetivamente atestados.
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5. Apelacdo e reexame necessirio a que se da provimento para julgar o pedido
improcedente. - grifos acrescentados.

A Turma, por unanimidade, deu provimento a apelagdo e ao reexame necessario.
(ACORDAO 00354622820064013400, JUIZA FEDERAL MARIA CECILIA DE MARCO
ROCHA, TRF1 - QUINTA TURMA, e-DJF1 DATA: 03/12/2015)

ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA. ANVISA. PEDIDO DE
RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO. NAO CUMPRIMENTO DE
EXIGENCIAS. INDEFERIMENTO DO PEDIDO. LEGALIDADE. SENTENCA
MANTIDA.

1. A revalidacao automatica do registro de medicamento prevista no art. 12, § 6°, da Lei
6.360/76 e no art. 14, § 6°, do Decreto 79.094/77 somente perdura até que a ANVISA
conclua a anélise do pedido de revalidacao de registro.

2. Se, no exercicio do seu dever de vigildncia sanitaria, é dado a ANVISA, a qualquer
tempo, determinar que o fabricante de um medicamento comprove que ele continua
clinica e terapeuticamente seguro e eficaz, de modo a resguardar a satde publica,
também é possivel que a agéncia formule exigéncias por ocasido do exame do pedido de
renovacdo do registro deste mesmo medicamento, sem que isso implique em atuacdo
arbitraria ou ilegal do érgao regulador do setor. Precedentes desta Corte.

3. Nao tendo a impetrante cumprido as exigéncias solicitadas pela ANVISA, ndo houve
nenhuma ilegalidade na decisdo que indeferiu o pedido de renovagdo do registro de seu
produto, decisao essa, alids, devidamente fundamentada.

4. A ora apelante s6 apresentou os laudos das andlises de doseamento dos aminoécidos
ap0s o indeferimento do recurso administrativo, motivo pelo qual ndo poderia mesmo a
ANVISA reabrir o processo, cabendo a interessada, nessa circunstancia, requerer novo
registro do medicamento.

5. Apelacdo a que se nega provimento. - grifos acrescentados.
A Turma, por unanimidade, negou provimento a apelacao.

(ACORDAO  00084466520074013400, DESEMBARGADOR FEDERAL NEVITON
GUEDES, TRF1 - QUINTA TURMA, e-DJF1 DATA: 30/04/2015 PAGINA: 1383.)

Dado esse espectro normativo, constata-se, ademais, consoante
andlise dos autos, que a Anvisa concluiu o processo administrativo que versou
sobre o registro do medicamento em questdo, tendo indeferido o pleito em razao
de a empresa ora apelante ndo ter apresentado documento que comprovasse o
registro do produto em sua formulacdo original, mesmo com a reiteracdo do
comunicado (fls. 248 /249).

Destarte, tendo a autora deixado de cumprir exigéncias necessarias a
concessdo do pleito, nos termos da legislacdo de regéncia, a manutenc¢ao do ato
combatido é medida que se impde, nao merecendo reparo a sentenca que julgou
improcedente o pedido.

Ante o exposto, nego provimento a apelacao.
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E como voto.

Desembargadora Federal Daniele Maranhao
Relatora
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