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N¢ do processo: 25351.117387/2005-04

N¢ do expediente do recurso (22 instancia): 2413403/22-1

Recorrente: Hipolabor Farmacéutica Ltda

CNPJ: 19.570.720/0001-10
POS-REGISTRO.
MEDICAMENTO
GENERICO. ESTUDO
DE ESTABILIDADE.
COVID-19.
REDUCAO PRAZO
DE VALIDADE.

As instancias
recursais podem
declarar o recurso
extinto quando o
objeto da decisdo é
impossivel, inutil ou
prejudicado por fato
superveniente. § 3° do
Art. 13 da RDC n®
266/2019.

EXTINCAO
DO RECURSO POR
PERDA DE OBJETO

Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de analise de Recurso Administrativo interposto sob o expediente n?
2413403/22-1, pela empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. em desfavor da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, na 72 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 16/3/2022, na qual foi decidido, por unanimidade,
CONHECER do recurso interposto sob o expediente n® 3637923/21-1 e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posi¢gdo da relatoria descrita no voto n® 24/2022 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 02/08/2021, foi protocolada a peticdo de mudanca de medicamentos para
intubacdo orotraqueal COVID-19 (exp. 3009626/21-5) para midazolam 5 mg/mL e em
11/08/2021, foi protocolada a peticdo de mudanca de medicamentos para intubacao
orotraqueal COVID-19 (exp. 3142683/21-6) para midazolam 1 mg/mL.



Em 24/08/2020, a empresa identificou na consulta ao banco de dados que o
prazo de validade do medicamento MIDAZOLAM foi reduzido para 12 (doze) meses.

Nesse mesmo dia, a recorrente protocolou uma reclamacao no canal “FALE
CONOSCO” sob o protocolo n® 2021998518, questionando tal deciséo.

Em 02/09/2020, a reclamacado no canal FALE CONOSCO foi respondida,
contendo o motivo da deciséo proferida.

Em 14/09/2021, a empresa interpds recurso administrativo contra a decisédo, sob
o expediente n® 3637923/21-1.

Em 05/10/2021, foi emitido Despacho de N&o-Retratacdo pela area técnica
responsavel pelo indeferimento da peti¢éo.

Em 16/3/2022, na 72 SJO, mediante o voto n® 24/2022, foi decidido negar o
provimento do recurso, publicando-se no DOU n° 52, o Aresto n°® 1.493 de 16/3/2022.

Em 18/3/2022, a Coordenacdo Processante - CPROC/GGREC enviou os
motivos que ensejaram o ndo provimento ao recurso em 22 instancia, por meio do oficio
eletrdnico n® 1188494221, acessado pela recorrente em 21/3/2022.

Em 14/4/2022, a recorrente interpds recurso sob expediente n? 2413403/22-1.

Em 24/11/2022, foi emitido o despacho n® 305/2022-GGREC/GADIP/ANVISA,
mantendo a decisao proferida.

2. DA ANALISE

Considerando que o assunto 12086 — RDC 73/2016 — GENERICO — Mudanca
de Medicamento para Intubagdo Orotraqueal COVID-19 é de implementacdo imediata, ndo
ha indeferimento, logo, o recurso foi protocolado pela recorrente em razdo da sua
discordancia quanto a reducao do prazo de validade do medicamento para os fabricantes do
IFA anteriormente registrados.

Em breve histérico, em 2007 foi concedido o registro do medicamento
MIDAZOLAM, tendo como fabricantes do IFA as empresas NORTEC QUIMICA e ALPHA BR,
com prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, nas seguintes apresentacdes e
respectivos numeros de registros:

*1 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X5 ML Reg MS 1.1343.0143.001-9

* 1 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 5 ML Reg MS 1.1343.0143.002-7

* 1 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 5 ML Reg MS 1.1343.0143.003-5
* 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 3 ML Reg MS 1.1343.0143.004-3

* 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 3 ML Reg MS 1.1343.0143.005-1

* 5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 3 ML Reg MS 1.1343.0143.006-1
*5MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 10 ML Reg MS 1.1343.0143.007-8

* 5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10 ML Reg MS 1.1343.0143.008-6

Em 2021, a recorrente solicitou alteracdo pds-registro, sob os expedientes n®
3009626/21- 5, para ampola 10mL, e expediente n® 3142683/21-6, para ampola 5mL, para
inclusdo de um novo fabricante de IFA - Cambrex Profarmaco Milano S.r.l.

Considerando que foi apresentado apenas cronograma de execucgao do estudo
de estabilidade, o prazo de validade do medicamento foi reduzido para 12 meses, em



observancia ao disposto no art. 12, § 12, da Resolucao RDC 484/2021:

Art. 12. Fica permitida a apresentacdo do protocolo do estudo de estabilidade em
substituicdo ao relatério de estudo de estabilidade para as mudangas pds-registro
previstas no Art. 11.

§12 O medicamento com as alteragdes pds-registro implementadas nos termos do caput
tera prazo de validade maximo de 12 (doze) meses.

Tendo em vista que a inclusdo de um novo fabricante do ativo com prazo de
validade inferior envolveu as mesmas apresentacoes ja registradas, com os mesmos numeros
de registro, com prazo de validade aprovado de 24 (vinte e quatro) meses, tornou-se inviavel a
atribuicao de prazos de validade diferentes (12 e 24 meses) para as mesmas apresentacoes.

Portanto, durante a analise do pedido da alteragdo pds-registro para a inclusao
de um novo fabricante do IFA, a area técnica entendeu ser necessaria a reducéo do prazo de
validade da condi¢cao anteriormente aprovada.

Todavia, insatisfeita com a reducao do prazo de validade do medicamento para
os fabricantes ja registrados (ALPHA BR e NORTEC QUIMICA), em 24/3/2022 a recorrente
protocolou questionamento sobre a possibilidade de peticionar “Desisténcia a Pedido” para o
pedido de inclusdo de fabricante de IFA CAMBREX, a fim de restaurar o prazo de validade
anteriormente aprovado.

Em resposta, a area de registro informou que, por se tratar de uma peticdo de
implementacao imediata, ndo seria possivel a sua desisténcia, devendo a empresa protocolar
peticdo com codigo de assunto “desisténcia a pedido”, assim, a peticdo seria indeferida e o
prazo de validade retornaria aquele registrado anteriormente.

Desse modo, em 11/05/2022 sob expedientes 2709669/22-6 e 2709699/22-2, a
empresa protocolou desisténcia a pedido das peticdes de inclusdo de um novo fabricante de
IFA, sob a alegacédo de ter interesse no retorno do prazo de validade antes registrado de 24
meses.

Conforme informado anteriormente para a recorrente, por se tratar de peticées de
implementacao imediata, as desisténcias ndo foram anuidas e, em 27/02/2023, foi publicado o
indeferimento das peticoes de inclusao de novo fabricante de farmaco, com retorno do registro
a condigao anterior, permanecendo registrados os fabricantes de IFA Nortec Quimica AS e
Alpha Br Produtos Quimicos Ltda, conforme PARECER TECNICO N2 101/2023 —
GQMED/GGMED.

Desse modo, considerando que:

a) o recurso foi protocolado antes do indeferimento das peticdes e seu protocolo
se deu em razdo da discordancia da recorrente quanto a redugdo do prazo de validade do
medicamento para os fabricantes do IFA anteriormente registrados;

(b) com a publicagdo do indeferimento das peti¢cdes, ja houve o retorno do
registro a condicao inicial;

(c) em 07/04/2023, sob expediente 0351627/23-0, a recorrente peticionou a
mesma mudanca que tinha causado a reducao para 12 meses, restando, portanto, sua analise
em conformidade com a norma de pos-registro vigente.

Opino pela perda do objeto do recurso interposto, nos termos do art. 13, § 3 ¢ da
RDC n® 266/2019, que dispde que as instancias recursais poderdo declarar o processo extinto
quando exaurida sua finalidade ou o objeto da decisdo se tornar impossivel, inutil ou
prejudicado por fato superveniente.



3. VOTO

Diante do exposto, voto pela perda de objeto do recurso, nos termos do art. 13, §
32da RDC n® 266/2019.

E o entendimento que submeto & apreciagdo e deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 04/05/2023, as 17:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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