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VOTO N. 017/2019-DIRE2
ITEM 3.4.6.1

Processo n2: 25351.064670/2008-61

Expediente do recurso: 0348067/18-4

Recorrente: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 17.875.154/0001-20

Area responsavel: GGMED
Relator: Alessandra Bastos Soares

Ementa. Recurso administrativo em face de decisao,
unanime, da Diretoria Colegiada que negou
provimentos aos recursos, de expedientes n@
0297374/14-0, n2 0327362/14-8 e n2 0327567/14-
1, conforme decisdo da ROP 006/2018, publicado
por meio do Aresto n? 1.088/2018.

Ausente pressupostos de conhecimento, visto ndo
haver vicio de ilegalidade no julgamento.

Perda do objeto, em razdo de sentenga judicial que
anulou o julgamento da Diretoria Colegiada e
determinou a reabertura da andlise do processo
administrativo em questao.

1. Relatorio

01. Cuida-se de recurso administrativo interposto contra decisdo, unanime, da
Diretoria Colegiada que negou provimentos aos recursos, de expedientes n2 0297374/14-
0, n2 0327362/14-8 e n2 0327567/14-1, conforme decisdo da ROP 006/2018, publicada
por meio do Aresto n2 1.088/2018.

02. O assunto de que trata os expedientes é a renovacdo de registro do medicamento
Similar Novralflex (dipirona mono-hidratada + cafeina anidra + citrato de orfenadrina),
protocolada sob expediente n2 0900004/13-6 (processo 25351.064670/2008-61), em
24/10/2013.

03. O motivo para o indeferimento da referida renovacdo foi o fato de que, sendo o
produto de venda sem prescricdo médica, na primeira renovacdo de registro apds

30/06/2012, a detentora do registro deveria ter apresentado o estudo de
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biodisponibilidade relativa/ bioequivaléncia, conforme o art. 72 da Resolucdo — RDC n@

134/2003, cuja nova redacao foi dada pela Resolucdo n2 37 de 03/08/2011.

04. Quando da andlise técnica, foi verificado na pagina 1.395 (mil trezentos e noventa
e cinco) da peticdo de renovacdo registro, volume 28 do processo referente ao registro
do medicamento Novralflex, que consta, ao invés do relatério com os resultados do
estudo de biodisponibilidade relativa, a informacdo de que logo que o estudo fosse

finalizado, esse seria aditado ao processo.

05. Na pagina seguinte, consta declaracdo do Centro Avancado de Estudos e
Pesquisas Ltda. (CAEP) de que o estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia
entre o medicamento Novralflex e Dorflex tinha previsao de conclusdo para abril de 2014.

Nao constam outros documentos ou justificativa.

06. Sem alongar a questdo de mérito dos julgados, visto que ja exaurida a esfera
administrativa, e ndo vislumbro qualquer ilegalidade quando do julgamento dos recursos
pela Diretoria Colegiada, e relatados pelo Diretor Fernando Mendes, passo a enfrentar as

razdes aduzidas no pedido dito revisional.

07. Argumentou a recorrente que o fato da Agéncia ndo ter considerado a
apresentacdo tardia do Relatdério ndo obedeceu aos principios da legalidade,
razoabilidade e proporcionalidade — muito embora o estudo de Biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia tenha sido protocolado 70 dias apds o protocolo do recurso
administrativo, na forma de aditamento, e, portanto, fora do prazo de 10 dias apds o

indeferimento da peticdo, conforme descrito no art. 42 da RDC 25/2008.

08. Verifica-se, portanto, que sobre o pretexto de provocacdo a revisdo de ato,
pretende a recorrente devolver a questdao de mérito a analise desta Diretoria Colegiada,
0 que ndo é cabivel, ndo havendo, portanto, os pressupostos de conhecimento do

presente recurso, visto que exaurida a esfera administrativa.
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09. Ocorre que a empresa interessada também fez uso da tutela jurisdicional e, em
17.09.2018, foi exarada Sentenca judicial favoravel ( e transitada em julgado) a anulacdo
do indeferimento do pedido de renovacgdo de registro proferido no bojo do processo
administrativo n® 25351.064670/2008-61 e determinou a reabertura de tal processo,
bem como a realizacdo de novo julgamento, com a analise da documentacdo apresentada

pela recorrente (vide Processo SEI 25351.925343/2018-67).

10. Assim, considerando que, em obediéncia a determinacdo judicial, o Diretor
Presidente, por meio do Despacho n 170, de 25 de julho de 2018, suspendeu os efeitos
do julgamento que negou provimento ao recurso administrativo de expediente
0297374/14-0; e que, a analise técnica da peticdo de aditamento de estudo de
biodisponibilidade relativa ou bioisencdo foi reaberta pela Coordenacdo de Equivaléncia

Terapéutica — CETER, entendo que o presente recurso PERDERA SEU OBJETO.

11. A titulo de informacdo, informo que a CETER ja finalizou a analise dos estudos,
concluindo pela sua aprovagdo. Restam, contudo, pendentes de andlise outras peticBes
atreladas ao pedido de Renovacdo de Registro do medicamento Novralflex. Sdo elas: de
alteracdo de equipamento com diferente desenho e principio de funcionamento,
expediente n? 0171483/19-0; de Alteracdo moderada do processo de produgdo,
expediente n2 0171469/19-4 e Alteracdo maior de excipiente, expediente n2
0171500/19-3; e, tdo logo sejam finalizadas, a analise do pedido de renovacdo restara

analisado por completo.

2. Voto

12. Diante do exposto, VOTO pela extincdo do presente recurso, sem analise de
mérito, considerando que o pedido da recorrente de revisao e reforma do julgamento

realizado pela DICOL, em 13/04/2018, ja fora anulado por forca de decisdo judicial.

13. E como voto, Senhor Presidente.
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Alessandra Bastos Soares
Diretora - Sequnda Diretoria
Assinado por: ALESSANDRA BASTOS SOARES: 03393657739
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