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RESUMO

Introdugdo: A publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n°® 200, de 26 de dezembro de 2017, fez com que a analise
das peticoes de renovacao de registro de medicamentos se tornasse atividade de menor
complexidade. Contudo, o nimero de revalidacdes automaticas de registro continua
expressivo. Além disso, continuam a ocorrer indeferimentos dessas peticoes. Objetivo:
Caracterizar os desfechos das analises dessas renovacbes e quantificar o nimero de
renovacdes automaticas de registro de medicamentos genéricos e similares. Método:
Analise retrospectiva das peticoes de renovacao de registro de medicamentos genéricos e
similares tramitadas pela Geréncia-geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED)
da Anvisa, de janeiro de 2017 a agosto de 2018. As informacdes foram obtidas no sistema
Datavisa, da Anvisa, apos o acesso ter sido autorizado pela GGMED e pela Coordenacao de
Seguranca Institucional (CSEGI). Resultados: No periodo de janeiro de 2017 a agosto de
2018 tramitaram pela GGMED 1.450 peticoes de renovacao de registro de medicamentos
genéricos e similares. Observou-se percentual consideravel de revalidacdes automaticas
de registro de medicamentos, pois 378 (26,0%) peticoes dentre as tramitadas pela GGMED
no periodo do estudo foram revalidadas automaticamente. Foi encontrada parcela
expressiva de produtos medicamentosos pertencentes a categoria dos similares, 247
peticoes, correspondendo a 65,0% das 378 peticoes renovadas automaticamente. No
conjunto das peticdes analisadas e indeferidas, os principais motivos de indeferimentos
relacionaram-se com razdes técnico-administrativas (36 peticdes, das 51 indeferidas).
Conclusées: As revalidacdes automaticas de registro, que deveriam ser uma excecao
possivelmente se tornaram regra. Fato que traz preocupacao do ponto de vista sanitario.

PALAVRAS-CHAVE: Renovacao de Registro; Legislacao Sanitaria; Revalidacdo Automatica;
Registro de Produtos; Medicamentos; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: The publication of the Resolution of the Collegiate Directorate of the Brazilian
Health Regulatory Agency (Anvisa) No. 200, of December 26, 2017, made the analysis of petitions
for renewing the registration of medicines would become a lesser activity complexity. However,
the number of automatic registration revalidations remains expressive. In addition, rejections
of these petitions continue to occur. Objective: Characterize the outcomes of the analyzes of
these renewals and quantify the number of automatic renewals of registration of generic and
similar drugs. Method: Retrospective analysis of requests for renewal of registration of generic
drugs and similar procedures processed by the General Office of Medicines and Biological
Products (GGMED) Anvisa, from January 2017 to August 2018. The information was obtained
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in the system Datavisa, from Anvisa, after GGMED and the Coordination of Institutional Security (CSEGI) authorized access. Results: In the
period from January 2017 to August 2018 processed through GGMED 1,450 requests for renewal of medication registration generics and the like.
A considerable percentage of automatic revalidations was observed medication registration, since 378 (26.0%) petitions among those processed
by GGMED in the study period were automatically revalidated. An expressive portion was found of medicinal products belonging to the similar
category, 247 petitions, corresponding to 65.0% of the 378 petitions renewed automatically. In the set of analyzed and rejected petitions, the
main reasons for rejections were related with technical-administrative reasons (36 petitions, out of 51 rejected). Conclusions: The automatic
registration revalidations, which should be an exception possibly if became the rule. Fact that brings concern from the health point of view.

KEYWORDS: Renewal of Registration; Health Legislation; Automatic revalidation; Product Registration; Medicines; Brazilian Health

Regulatory Agency

INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi institu-
ida por meio da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a
finalidade de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria, destinado a eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde.
A Anvisa foi criada apds uma grande crise sanitaria no Brasil, no
final da década de 1990, causada, dentre outros fatores, pelo
crescente nimero de falsificacdo de medicamentos, fato que
demonstrava a necessidade de um érgao regulatério no pais na
area sanitaria'.

AAnvisa tem como missao promover a protecao da satide da popu-
lacéo, realizando, para isso, o controle sanitario da producéo e
da comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria?.
E neste contexto que se sustenta a importéancia de se regular o
registro e a renovacao do registro de medicamentos, tendo em
vista o risco sanitario relacionado ao uso de medicamentos.

ALein® 6.360, de 23 de setembro de 1976°, regulamentada pelo
Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013“ determina, con-
forme define o Art. 12, § 6°, que, no primeiro semestre do Gltimo
ano do quinquénio de validade, as empresas detentoras de regis-
tro de medicamentos devem submeter a Anvisa a solicitacao de
renovacao de registro. Essa mesma legislacao estabelece que a
Anvisa deve analisar os pedidos de renovacéo até o fim do quin-
quénio de validade do registro. Se esse prazo for descumprido, o
registro é revalidado automaticamente.

A Geréncia-geral de Medicamentos e Produtos Biologicos
(GGMED) ¢é a area técnica da Anvisa que possui a atribuicdo de
registrar os medicamentos, bem como realizar a renovacao des-
ses registros. Atividades estas realizadas por suas areas subor-
dinadas: Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos
Sintéticos (GQMED), nos termos | do Art. 137; e Coordenacao de
Pos-Registro de Medicamentos de Menor Complexidade (CPMEC),
conforme preconiza o inciso |, do art. 141 da Resolucao da Dire-
toria Colegiada (RDC) n° 255, de 10 de dezembro de 2018°, que
versa sobre o Regimento Interno da Anvisa.

A GQMED realiza a analise da tecnologia farmacéutica das reno-
vacdes de registro. J4 a CPMEC analisa as renovagdes de registro
protocoladas no escopo da RDC n°® 200, de 26 de dezembro de
2017¢, sendo essa uma analise considerada técnico-administra-
tiva, pois a CPMEC verifica apenas se a empresa detentora do
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registro apresentou as notas fiscais que comprovam a comercia-
lizacao do medicamento objeto da solicitacao de renovacao, nao
sendo verificado nenhum outro aspecto técnico do medicamento.

A Anvisa utiliza, na realizacao dos seus trabalhos, o sistema de
Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa), que con-
siste em um banco de dados com informacodes a respeito do pro-
duto, tais como requerente do registro, formulacao e pareceres
de aprovacao ou reprovacao das renovacoes de registro.

Assim, a RDC n°® 200/2017¢, que esta em processo de revisao e
que revogou a RDC n° 60, de 10 de outubro de 20147, da Anvisa,
estabelece os critérios para a concessao e renovacao de regis-
tro de medicamentos sintéticos e semissintéticos classificados
como novos, genéricos e similares. Essa RDC também determina
os instrumentos legais de vigilancia sanitaria e os documentos
que as empresas detentoras dos registros devem submeter para
a analise dessas renovacodes. Esse conjunto de documentos é
considerado de analise técnico-administrativa e de baixa com-
plexidade. Contudo, ha casos de indeferimentos que surgem da
analise dessas peticdes. Tal fato impacta na rotina de analises da
GGMED, pois cada indeferimento pode gerar a analise de recurso
e, por vezes, o cancelamento de publicacées, conforme preco-
niza a RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 20198.

Assim, este estudo teve como objetivo identificar, a partir de
pesquisa da situacao da documentacao das renovacoes de regis-
tro no Datavisa, os motivos dos indeferimentos das renovacoes
de registro dos medicamentos genéricos e similares. Buscou-se
ainda obter um panorama referente aos desfechos das analises
das renovacodes e quantificar o nimero de revalidagdes automa-
ticas de medicamentos similares realizadas no periodo, com a
finalidade de subsidiar a regulacdo sanitaria da renovacdo de
registro dos medicamentos no Brasil.

METODO

Foi realizada uma analise retrospectiva das peticoes de renova-
cao de registro de medicamentos genéricos e similares tramita-
das pela GGMED no periodo de janeiro de 2017 a agosto de 2018,
além de uma sintese quantitativa do nimero de revalidacoes
automaticas ocorridas no periodo.
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Os dados documentais obtidos a respeito das peticoes analisa-
das no periodo acima foram confrontados com o detalhamento
dos motivos dos indeferimentos. Essas informacdes foram obti-
das no Datavisa. O acesso aos dados do estudo foi autorizado
pela GGMED e pela Coordenacdo de Seguranca Institucional
(CSEGI), sendo essa Ultima a unidade organizacional responsavel
por acompanhar e avaliar a eficacia das atividades conduzidas
no ambito da Anvisa, visando a protecdo dos executantes e do
conhecimento sensivel, assim como propor, quando necessario,
medidas corretivas, conforme preconiza o inciso Ill, do Art. 69,
do Regimento Interno da Anvisa.

Os dados coletados foram organizados quantitativamente e anali-
sados com suporte da inferéncia estatistica, assim como da legis-
lacdo sanitaria, contemplada em portarias ministeriais e resolu-
coes da Anvisa, e da literatura cientifica consultada sobre o tema.

A bibliografia do estudo foi obtida em levantamentos de artigos
de periodicos cientificos, através do site de busca Google. O site
da Anvisa também foi utilizado como fonte de pesquisa por pos-
suir todas as Resolucdes e Leis aplicadas a regulacao sanitaria
de medicamentos. Adicionalmente, foram consultados livros e
outras publicacdes impressas armazenadas em acervos fisicos de
bibliotecas. Os artigos eletronicos foram extraidos da internet
utilizando os seguintes descritores: “renovacao de registro de
medicamentos”; “registro de medicamentos na Anvisa”; “leis da
vigilancia sanitaria”.

RESULTADOS

No periodo de janeiro de 2017 a agosto de 2018 foram tramitados
pela GGMED 1.450 expedientes com pedidos de renovacao de regis-
tro de medicamentos genéricos e similares, categorias essas sele-
cionadas como objeto deste estudo. Deste total, 378 (26,0%) medi-
camentos foram revalidados automaticamente (Figura) e, deles,
247 (65,0%) pertenciam a categoria dos medicamentos similares.

Adicionalmente, verificou-se que 538 expedientes (37,0% do
total) foram analisados pela GQMED e pela CPMEC no periodo de
janeiro de 2017 a agosto de 2018 (Figura). Por sua vez, dentre
os expedientes analisados, 51 (9,5%) pedidos foram indeferidos.
Das renovacgoes de registro nao analisadas, 534 (37,0%) continua-
ram na fila de peticdes aguardando analise (ver Figura).

Os motivos técnico-administrativos foram os de maior prevalén-
cia dentre as peticoes indeferidas, pois 36 (72,0%) dos indeferi-
mentos analisados foram recusados pela Anvisa com esse argu-
mento. Quanto aos motivos técnicos, estes figuraram em nove
(16,0%) indeferimentos. Os indeferimentos ocorridos apés a rea-
nalise dos recursos providos pela Diretoria Colegiada (Dicol) da
Anvisa corresponderam a seis (12,0%) das peticoes indeferidas no
periodo do estudo, conforme consta no Quadro.

No conjunto dos motivos técnicos de indeferimentos de pedidos
encontram-se argumentos relacionados a qualidade, seguranca e
eficacia do produto medicamentoso, como, por exemplo: impu-
rezas, laudos analiticos incompletos, perfil de dissolucéo, estu-
dos de estabilidade, dentre outros.
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Na categoria dos motivos técnico-administrativos, as justifica-
tivas para o indeferimento foram a auséncia do protocolo do
Relatorio Periddico de Farmacovigilancia (RPF), bem como a ndo
apresentacao da nota fiscal de comercializacao do produto, con-
forme determina o Art. 12, § 8°, inciso Il da Lei n°® 6.360/1976°.
Outro motivo técnico-administrativo de indeferimento foi o pro-
tocolo do pedido de renovacao de registro fora do prazo esta-
belecido pelo Art. 12, § 6° da Lei n° 6.360/1976%. Ja que este
dispositivo estabelece que a solicitacao da renovacao de registro
deve ser realizada no primeiro semestre do ultimo quinquénio de
validade do registro.

DISCUSSAO

Para fins de analise, os motivos de indeferimentos foram classi-
ficados em trés categorias: motivos técnicos, reanalise devido
aos provimentos de recursos pela Dicol e razées de cunho
técnico-administrativo (Quadro).

Em relacdo aos motivos técnicos de indeferimentos de pedidos,
os dados de indeferimento foram considerados em um mesmo rol
e computados conjuntamente, pois para o objetivo deste estudo
nao é relevante considerar esses dados de forma estratificada.

Por sua vez, as revalidacoes automaticas (n = 378, 26%) estao
previstas na legislacdo, tanto na Lei n° 6.360/1976%, quanto
no Decreto n° 8.077/2013 no qual foram regulamentadas
as condicoes para o funcionamento das empresas sujeitas ao

378; 26,0%
534; 37,0% [ Peticdes aguardando
analise

M Peticées analisadas
pela area técnica

538; 37,0%

[ Peticoes revalidadas
automaticamente

Figura. Situacao das peticoes de renovacao de registro tramitadas na
GGMED entre janeiro de 2017 a agosto de 2018 (n = 1.450).

Quadro. Motivos de indeferimentos de pedidos de renovacao de registro
de medicamentos genéricos e similares encaminhados a GGMED, no
periodo de agosto de 2017 a janeiro de 2018 (n = 51 peticoes indeferidas).

Peticao (N°/%)

Motivo de indeferimento

Indeferimentos por motivos técnicos 9/16,0%
Indeferimentos apos reanalise devido aos provimentos
. . N . 6/12,0%
de recursos pela Diretoria Colegiada da Anvisa
Indeferimentos por motivos técnicos-administrativos
— nao apresentacdo do relatorio periddico de
fabricacao (RPF), bem como das notas fiscais de 36/72,0%

comprovacao de fabricacao do medicamento no
Gltimo quinquénio de validade do seu registro
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licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento
dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Nessas legislacdes,
esta estipulado que, caso a Anvisa nao realize a analise destas
peticdes até o Ultimo dia de validade do registro, o medicamento
devera ser revalidado automaticamente, sem que nenhuma ana-
lise seja realizada. A ocorréncia de 378 renovacdes de genéricos
e similares, das 1.450 peticoes tramitadas pela GGMED no peri-
odo do estudo (Figura) demonstra que as revalidagées automa-
ticas ocorreram em uma proporcao consideravel e preocupante,
e nao como uma excecao, conforme preconizam as legislacoes
acima citadas.

Este cenario vai de encontro as recomendacbes apresenta-
das pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) no Relatorio TC n°
006.516/2016-5°. Em auditoria realizada na GGMED da Anvisa, o
orgao de controle externo concluiu que havia, naquele periodo,
um numero elevado de renovacoes automaticas. Nos dados ana-
lisados pelo TCU foram auditadas 3.092 peticoes, no periodo de
2014 a 2016. Dessas, 2.212 (71,5%) foram renovadas automatica-
mente. Ainda que os dados analisados pelo TCU incluam a cate-
goria dos medicamentos novos, os resultados dessa auditoria,
quando confrontados com os dados das analises deste estudo,
apontam que a Anvisa teria utilizado o instituto da renovacao
automatica de registro como procedimento de rotina, e ndo de
excecdo, conforme preconizado pela Lei n® 6.360/19763.

Ainda de acordo com o relatorio do TCU, foi observado um risco
sanitario relevante advindo do grande nimero de revalidacées
automaticas, pois, dentre os produtos revalidados constam os
medicamentos similares. Os medicamentos desta categoria
devem passar pelas adequagoes preconizadas pela RDC n°® 134,
de 29 de maio de 2003'°, da Anvisa. Essa Resolucdo determina,
em seu Art. 7°, que os detentores de registros de medicamentos
similares de venda sob prescricdo médica e nédo isentos da prova
de biodisponibilidade relativa devem apresentar os resultados
desses testes na segunda renovacao de registro a partir da data
de publicacao da referida RDC (2 de junho de 2003). Logo, os
medicamentos similares que estao no mercado teriam até o ano
de 2014 para apresentar os testes de bioequivaléncia e biodispo-
nibilidade a Anvisa''.

A determinacao contida na RDC n° 134/2003'" foi preconizada ao
levar em consideracao os seguintes aspectos: os medicamentos
da categoria de similares foram inicialmente registrados sem que
as provas de biodisponibilidade e bioequivaléncia fossem apre-
sentadas na peticao de solicitacao de registro, diferentemente
dos medicamentos genéricos, em que a bioequivaléncia e a bio-
disponibilidade foram comprovadas no registro do produto''.

Essa situacdo regulatoria acontece principalmente nos medi-
camentos registrados antes da publicacao da RDC n° 17, de 5
marco de 2007, ja que, apos esta regulamentacao, esses estu-
dos passaram a ser um requisito obrigatorio para a concessao do
registro. Os medicamentos similares registrados anteriormente
a RDC n° 17/2007', em sua maioria, cumpriram os requisitos
da RDC n° 134/2003', apresentando a documentacao técnica.
Contudo, os estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade
podem nao ter sido analisados em conjunto com os parametros
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de tecnologia farmacéutica para a totalidade de medicamentos
similares registrados no Brasil. Uma evidéncia deste fato é que
a Anvisa divulga em seu portal a lista de medicamentos simila-
res intercambiaveis. Nesta relacdo, que é atualizada periodica-
mente, constam apenas os medicamentos similares adequados
a RDC n° 134/2003". Dessa forma, o percentual consideravel de
renovacao automatica de registro de medicamentos similares se
torna preocupante do ponto de vista sanitario. Adicionalmente,
em um levamento realizado no banco de dados da Anvisa em
2 de dezembro de 2019, foi observado que 483 medicamentos
similares ainda n&o tiveram os estudos referentes a comprovacéo
da RDC n® 134/2003'° analisados. Posto isto, esses medicamentos
continuam sendo revalidados automaticamente, mesmo sem a
comprovacao dessa Resolucao™.

Assim, a analise das peticbes de renovacao de registro de medi-
camentos similares é fundamental para a Anvisa determinar se
foram alcancados os requisitos de eficacia, seguranca, quali-
dade, preconizados pela Politica Nacional de Medicamentos™.
Tais requisitos vém sendo referendados e endossados, ainda,
pelas demais politicas publicas referidas ao campo farmacéu-
tico, instituidas no pais com o propésito de dar cumprimento a
regulamentacdo das medidas sanitarias estabelecidas na Consti-
tuicdo de 1988™ e na Lei Organica da Saude®, especialmente a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica'.

Segundo Lucchesi'?, essa prerrogativa do Estado de decidir
acerca da eficacia e seguranca de um medicamento ndo pode
ser negligenciada, pois, conforme escreveu esse autor: “Produ-
tos de seguranca ou eficacia duvidosas, ou dispensaveis do ponto
de vista terapéutico, nao devem ter acesso ao mercado porque
expdem a populacdo a riscos e/ou gastos desnecessarios”. Adi-
cionalmente, deve-se considerar que, de acordo com o Art. 16 da
Lei n° 6.360/1976°, somente podem estar no mercado os medi-
camentos que tenham os parametros de qualidade, seguranca e
eficacia acima citados confirmados pelo 6rgao regulador.

Considerando que 247 (65,0%) dos 378 medicamentos revalida-
dos automaticamente sdo integrantes da categoria dos simila-
res, constata-se a possibilidade de manutencao no mercado de
medicamentos sem a avaliacao da Anvisa quanto ao atendimento
dos requisitos de qualidade, seguranca e eficacia, ja que as ade-
quacoes ainda nao foram analisadas em sua totalidade, apesar
de as empresas terem apresentado os estudos solicitados pela
RDC n° 134/20031.

Quanto aos indeferimentos, esses constituem um nimero
reduzido das peticoes analisadas (51 peticoes, 9,5% do total
de peticdes analisadas pela GGMED no periodo). Esses dados
demonstram que as empresas, em sua maioria, tém cumprido
os requisitos da RDC n° 200/2017¢ para a renovacao de registro.
Quando analisados, a maioria dos pedidos de renovacao de regis-
tro foram deferidos.

Ademais, verifica-se que esses motivos de indeferimentos, mesmo
que reduzidos, sdo responsaveis por grande parte do trabalho
dos técnicos, pois cada peticao indeferida gera um recurso, a ser
analisado pela autoridade responsavel pela decisao, conforme
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determina a Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, instrumento
regulatorio do processo administrativo no ambito da administra-
¢do publica federal.

Os recursos providos pela Dicol sao aqueles que nao foram retra-
tados pela area técnica responsavel pelo indeferimento das
renovacgoes de registro, mas que posteriormente foram acatados
pela Diretoria da Anvisa em reuniao colegiada. O recurso provido
pela Dicol retorna para a reanalise pela area técnica, nos ter-
mos da RDC n° 266/20198, podendo ser indeferido ou deferido
de acordo com a nova analise. Nos dados analisados, seis das
peticdes indeferidas, ou seja, 12,0% das indeferidas, no periodo
deste estudo, ja haviam sido indeferidas em um momento ante-
rior (Quadro). Logo, esses dados demonstram que os recursos
providos pela Dicol, mesmo que novamente indeferidos apos a
reanalise dos técnicos, ndao tém causado impacto significativo
nos trabalhos das areas técnicas da GGMED relacionadas com a
andlise das renovacdes de registro de medicamentos.

Dessa maneira, entende-se que o percentual de indeferimen-
tos técnicos e técnicos-administrativos das peti¢des de reno-
vacao de registro, bem como pela reanalise dessas peticoes
apos provimentos de recursos, ndo tem causado prejuizos
para a administracao publica e nem aumentado a morosidade
das analises da Anvisa, ja que o percentual de indeferimen-
tos, por esses motivos, é muito reduzido, 51 (3,5%) indeferi-
das em um universo de 1.450 peticoes tramitadas pela GGMED
no periodo deste estudo. Por outo lado, o nimero de indefe-
rimento deve ser monitorado, pois seu aumento tem o poten-
cial de comprometer a eficiéncia da Agéncia no que concerne
as analises de renovacao de registro de medicamentos. Isso
se da porque os indeferimentos sdo uma atividade altamente
dispendiosa para a agéncia, pois demanda a mobilizacdo de
recursos humanos, tecnolégicos e fisicos, impedindo que
outras demandas sejam atendidas.

De outro modo, os resultados deste levantamento sao diferen-
tes dos encontrados no estudo realizado por Carmo et al."®, que
pesquisaram os motivos de indeferimentos por motivos técnico-
-administrativos dos pedidos de registro de medicamentos em
2015. Naquele estudo foi observado um quantitativo significa-
tivo de indeferimentos por esse fator. Cenario diverso do que foi
demonstrado neste estudo em que foram analisados os indeferi-
mentos de renovacao de registro.
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Porém, ambos os estudos apontam para uma possivel lacuna da
Agéncia no tocante a instrucdo do modo adequado para se cum-
prir suas normas, como, por exemplo, o fato das empresas nao
protocolarem o RPF. A RDC n° 200/2017¢ é clara quanto a neces-
sidade deste protocolo. Contudo, algumas empresas, mesmo
tendo essa documentacao, nao a protocolavam, demonstrando
uma possivel falha de comunicacdo da Anvisa no sentido de
orientar acerca da instrucao processual das peticoes de renova-
cao de registro de medicamentos. Por seu turno, como no caso
da auséncia de notas fiscais, ha o descumprimento explicito da
normatizacdo sanitaria. Fato esse que ocorreu em maior grau
nos indeferimentos de registro de medicamentos por motivos
administrativos™.

CONCLUSOES

Os dados analisados demonstraram consideravel incidéncia de
revalidacdes automaticas de registro de medicamentos genéri-
cos e similares por parte da Anvisa no periodo avaliado neste
estudo. Tal fato pode prejudicar o cumprimento da missao insti-
tucional deste 6rgao regulatorio, ja que a renovacao do registro
€ a oportunidade que a Anvisa tem para verificar se o produto
mantém as condicdes técnicas e sanitarias necessarias para per-
manecer no mercado.

Por seu turno, os resultados deste estudo demonstraram que os
indeferimentos de peticées de renovacao de registro, apresen-
taram um reduzido quantitativo, apenas 51 (3,5%) indeferidas
em um universo de 1.450 peticoes tramitadas pela GGMED no
periodo deste estudo. Todavia, esse dado é relevante, pois os
indeferimentos sdao um quantifico importante para se medir os
resultados técnico-administrativos das acées da Anvisa.

Além disso, infere-se que o cenario apresentado pela auditoria
do TCU, realizada em 2016, ainda faz parte da rotina de trabalho
da Agéncia, pois as revalidacdes automaticas de registros conti-
nuam a ser uma regra no processo de trabalho da Agéncia.

Por fim, conclui-se que houve uma expressiva quantidade de
revalidacdes automaticas de registro no periodo deste estudo e
que este cenario causa preocupacdo, tendo em vista que o pas-
sivo advindo dos medicamentos que se enquadram na RDC n°
134/2003" pode prejudicar a eficiéncia da Anvisa na regulacao
da renovacao do registro dos medicamentos genéricos e similares.
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