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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 701/2026 — Solicitacao de Excepcionalidade, de 15/7/2026, informo:

Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

Processo: 25351.921965/2026-26

Expediente: 0697585/26-3

Ementa: Analisa o pedido de excepcionalidade da empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA.,
CNPJ n® 05.333.542/0001-08, para a importagdo e comercializacdo de 350 unidades do
medicamento Trisenox® (trioxido de arsénio), em razao de desvio na rotulagem da embalagem
secundaria do produto.

Posicao da Diretora: Favoravel

Area: GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
LEANDRO PINHEIRO SAFATLE SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANIELA MARRECO CERQUEIRA SIM
THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS SIM
MARCELO MARIO MATOS MOREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto da relatora — Voto n®
203/2026/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 4373929):

) AUTORIZAR, em carater excepcional, a importacao e a comercializacao de 350 (trezentos
e cinquenta) unidades do medicamento Trisenox® (Trioxido de Arsénio), solicitada pela
Teva Farmacéutica LTDA., (CNPJ 05.333.542/0001-08); e

Il) DETERMINAR que a Teva Farmacéutica LTDA., (CNPJ 05.333.542/0001-08): 1) realize a
sobreposicao de etiqueta indelével e opaca nas 350 (trezentas e cinquenta) unidades
afetadas, de forma a corrigir exclusivamente a informacao da concentracao sem ocultar
outros dados obrigatorios da rotulagem, 2) validacao e qualificacao do procedimento de
sobreposicao: deve apresentar evidéncia documentada de que a etiqueta indelével cobre
integralmente a informacao incorreta, com adesao permanente, resisténcia as condicoes de
transporte e armazenamento, e sem possibilidades de deslocamento ou remocao, 3)
preservacao de informacoes criticas: a etiqueta deve ser dimensionada e posicionada de
forma a nao obstruir nenhuma outra informacao regulatéria da embalagem secundaria,
incluindo numero de lote, data de validade, numero de registro na Anvisa, home do



fabricante, posologia e demais informacoes obrigatdrias, 4) controle de qualidade formal:
cada unidade corrigida deve ser individualmente verificada apoés aplicacao da etiqueta, com
registro de inspecao, identificacao do operador e liberacao pelo Setor de Garantia da
Qualidade, 5) documentacao de desvio de BPF: deve abrir desvio formal com investigacao
de causa raiz, avaliacao de risco, plano de acao corretiva e preventiva (CAPA) e prazo
definido para sua conclusao, 6) comunicacao dirigida: deve enviar comunicacao formal
acompanhando todas as unidades distribuidas, dirigida a farmacias hospitalares, servicos
de hemato-oncologia e comissdoes de farmacia e terapéutica, dentre outros, informando
claramente o desvio de rotulagem, a correcao aplicada e a concentracao correta do
produto, 7) rastreabilidade reforcada: deve manter listagem nominal das 350 (trezentas e
cinquenta) unidades etiquetadas, com identificacao de lote, destinatarios e datas de
distribuicao, disponivel para fiscalizacao e vigilancia poés-comercializacao, 8) local de
realizacao: a sobreposicao de etiquetas deve ser realizada em local que possua certificacao
de Boas Praticas de Fabricacdao e Autorizacao de Funcionamento compativeis para tal
atividade, 9) deve notificar a Anvisa acerca do numero de lote afetado pelo desvio, a
quantidade exata das unidades que passarao pelo retrabalho, e da rastreabilidade das
unidades corrigidas, e 10) esta autorizacao é valida exclusivamente para as 350 (trezentas e
cinquenta) unidades objeto do presente pleito, sendo vedado mesmo procedimento em
lotes futuros. A Agéncia deve ser comunicada imediatamente caso a implementacao da
rotulagem regular nao seja concluida dentro desse prazo.

Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo Lucas, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 16/07/2026, as 11:57, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 42 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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