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Analisa a solicitacao, em carater

excepcional, referente ao
esgotamento de estoque
remanescente do produto

My camin e(micafungina
sddica) apds o prazo de 180 dias
a partir da entrada em vigor das
Resolucdes de cancelamento e de
transferéncia de titularidade de
registro.

Requerente: Sandoz do Brasil
IndUstria  Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.286.647/0001-16

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao, em carater excepcional,
apresentada pela empresaSandoz do Brasil InduUstria
Farmacéutica Ltda., inscrita no CNPJ: 61.286.647/0001-16, para o
esgotamento de estoque remanescente do produto acabado
Mycamine (micafungina sédica) apds o prazo de 180 dias a partir
da entrada em vigor das Resolucbes de cancelamento e de
transferéncia de titularidade de registro (SEl 3398744).

O presente caso é referente ao produto Mycamine®,
gque teve o deferimento da transferéncia de titularidade de
registro para a Sandoz do Brasil publicado em DOU de
03/06/2024, através das Resolucdes RE n? 2.097 e RE n? 2.099,



ambas de 29 de maio de 2024, referente, respectivamente, ao
cancelamento do registro em nome da Astellas Farma Brasil
Importacao e distribuicao de medicamentos Ltda. e deferimento
do registro em nome da Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica
Ltda.

As resolucdes de cancelamento e de transferéncia de
titularidade de registro do produto comecaram a vigorar em
02/09/2024, 90 dias apds publicacao em DOU, conforme disposto
no Artigo 47 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
102/2016.

Conforme prazo estipulado no paragrafo Unico do
Artigo 40 da RDC n? 102/2016, as empresas terao um prazo
maximo de 180 (cento e oitenta) dias, ap6s a entrada em vigor
das Resolucdoes de cancelamento e de transferéncia de
titularidade de reqgistros, para esgotamento de estoque
remanescente dos produtos acabados. Portanto, o prazo para o
esgotamento do estoque remanesce do produto Mycamine® se
encerrou em 02/12/2024.

A empresa esclarece que, considerando os prazos de
fabricacao, embalagem, importacao e analise e liberacao dos
lotes, assim como prazos estipulados pelas resolucdes de
cancelamento e transferéncia de titularidade, foram fabricadas
guantidades compativeis com a demanda projetada do produto
no mercado brasileiro a época, mas também considerando os
prazos excepcionais para adequacao de rotulagem e demais
requerimentos para fabricacao dos lotes com o novo registro
(apo6s transferéncia de titularidade), no entanto, a curva de
recolocacao do produto apds a transferéncia se apresentou
menos acentuada do que o inicialmente projetada.

Isto posto, a Sandoz do Brasil solicita o parecer desta
agéncia frente ao esgotamento de estoque remanescente de
produto acabado apés 180 dias da vigéncia Resolucdes de
cancelamento e de transferéncia de titularidade de registros,
garantindo a disponibilidade do medicamento aos pacientes,
sendo necessaria a extensao desse prazo até o dia 30/05/2025.

Para tanto, apresenta abaixo o0 quantitativo
remanescente, nUmeros de lotes e datas de validade do produto:



Quantitativo

Namero do lote Data de validade
remanescente
30220 28.02.2027 33601
30201 28.02.2027 1775
30230 28.02.2027 26573
30110 31.01.2027 180
30000 31.08.2026 50

Este é o relatério. Passo, entao, a analise.
2. Analise

A fim de subsidiar a andlise do pleito, a Geréncia-
Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) exarou a Nota
Técnica ne 37/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SElI 3416572), enquanto a Coordenacao de Pds-registro de
Medicamentos de Menor Complexidade (CPMEC) se manifestou
por meio da Nota Técnica ne
1/2025/SEI/CPMEC/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA
(SEI 3427032).

Resumidamente, a GGFIS concluiu que é provavel
que haja desabastecimento de mercado com alto risco de
impacto para a saude publica pela indisponibilidade do
medicamento Mycamine (micafungina sddica), visto que se
tratou do Unico medicamento a base de micafungina sddica
comercializado no primeiro semestre de 2024, conforme dados
registrados no Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED).

Por sua vez, a CPMEC aponta que a consulta aos
dados de comercializacao disponiveis no Datavisa pelo entao
detentor do registro Astellas Farma Brasil Importacao e
Distribuicao de Medicamentos Ltda., de 2015 e até 2024, mostra
comercializacao consistente das concentracdées de 50mg e
100mg para as apresentacdées com 1 frasco ampola.

A adrea informa, ainda, que, em 29/03/2024, a
empresa Sandoz do Brasil Indudstria Farmacéutica Ltda.,
protocolou peticao de assunto 11200 - MEDICAMENTO NOVO -
Solicitacao de Transferéncia de Titularidade de Registro
(operacao comercial), cujo deferimento foi concedido por meio
da Resolucao - RE n2 2.099, de 29/05/2024, publicada em DOU
na data de 03/06/2024, com vigéncia iniciada em 01/09/2024 e
vencimento do registro em 04/2025. Destaca também, apods
consulta do fluxo do processo, que nao houve protocolo de
renovacao do registro para o decénio 2025-2035. Assim,
informa queo medicamento objeto da solicitacao de



esgotamento de estoque terd registro valido até 04/2025,
guando entao sera declarada a sua caducidade, visto nao haver
protocolo de renovacao de registro até o presente momento.
Salienta, por fim, que mesmo que a empresa decida pelo
protocolo da renovacao do registro, sera considerado
intempestivo e ensejara a declaracao de caducidade.

Apresentadas a sintese das manifestacdes das areas
técnicas, faco as seguintes consideracoes.

Inicialmente, no que se refere as consideracdes da
CPMEC quanto ao vencimento do registro em 04/2025 e a
auséncia de solicitacao da renovacao de registro, entendo que se
trata de questao que devera ser enderecada de forma ordinaria
pela respectiva area técnica, em momento oportuno. Importante
mencionar que a empresa protocolou, sob o expediente n®°
0398783/24-1, de 17/02/2025, o assunto 1464 - Medicamento
Novo - Renovacao de Registro de Medicamento Novo.

Ademais, é necessario frisar que os produtos ora em
debate foram fabricados na vigéncia do registro, portanto,
d e forma regular, nao havendo quaisquer razoes sanitarias
para que seu uso nao seja recomendado. Fosse esse 0 caso,
as autoridades sanitarias deveriam editar medidas para coibir o
consumo e o0 comércio no varejo desses medicamentos, que
incluiriam, inclusive, aqueles que foram distribuidos pela
detentora antes da publicacao do cancelamento do registro em
nome da empresa sucedida e que permanecem dentro do prazo
de validade.

Esse racional, certamente, estd em consonancia com
o pretendido pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®©
903/2024, que estabelece os procedimentos para a transferéncia
de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria e que prevé, em seu art. 40, permissao para
comercializacao do estoque remanescente dos produtos
acabados, fabricados antes do cancelamento do registro antigo
pelo novo titular do produto pelo prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias, apds a entrada em vigor das Resolucbdes de
cancelamento e de transferéncia de titularidade de registros. Ou
seja, ha previsao expressa em norma da Anvisa que autoriza a
comercializacao desses produtos apés o ato de cancelamento do
seu registro por um determinado periodo de tempo. O que se
debate no caso ora em andlise é apenas uma extensao do
prazo ja consignado na RDC n2 903/2024.

No caso em tela, a empresa assevera que foram



fabricadas quantidades compativeis com a demanda projetada
do produto no mercado brasileiro a época, considerando os
prazos de fabricacao, embalagem, importacao e analise e
liberacao dos lotes, assim como os prazos estipulados pelas
resolucdes de cancelamento e transferéncia de titularidade. No
entanto, a curva de recolocacao do produto apds a transferéncia
se apresentou menos acentuada do que a inicialmente projetada.

Considerando que os respectivos lotes, fabricados em
nome da antiga detentora do registro observaram as condicdes
dispostas em seus registros sanitarios, nao me parece razoavel
gue, vencido seu registro e estando os produtos ainda préprios
para consumo do ponto de vista sanitario, nao possa a empresa
proceder ao esgotamento do estoque remanescente,
principalmente considerando o interesse publico para tal.

Nao se trata, portanto, de comércio de produto sem
registro, mas sim, do esgotamento do estoque de produtos que
foram fabricados enquanto registrados junto a Anvisa, por serem
considerados préprios para consumo e que atualmente se
encontram nessa mesma condicao. Trata-se, pois, de aplicacao
dos principios da razoabilidade e proporcionalidade, uma
vez que, em caso de negativa ao pleito em tela, a empresa
devera proceder com a destruicao dos produtos, os quais, reitero,
permanecem préprios ao consumo. Importante também destacar
gue o principio da precaucao é plenamente atendido, uma
vez que nao ha qualquer razao sanitaria de preocupacao
com a comercializacao da quantidade ja fabricada de acordo com
a condicao registrada do produto.

Nesse contexto de deliberacdo em carater
excepcional, importa citar o Despacho n?
00396/2023/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2505168) da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, sobre as situacdes nas quais
se considera viavel juridicamente tal analise, transcrito, em
parte, a sequir:

Importante novamente ratificar neste momento o
posicionamento externado por este 6rgao juridico em
outras oportunidades no ambito desta Agéncia no sentido
de que:

a ) nao se configura situacao de excepcionalidade a
utilizacao de uma norma para disciplinar/deliberar uma
circunstancia cujo conteldo ja se encontra
regulamentado por outra norma, nem tampouco se
configura excepcionalidade o tratamento do tema de
forma contraria ao que se encontra expressamente
disciplinado em uma norma, sob pena de incorrer em



ilegalidade; e

b) pedido de excepcionalidade s6 é viavel juridicamente
de analise no ambito desta Agéncia na hipdtese de nao
haver norma para tratar da matéria ou na hipdtese de
haver norma, mas a mesma ser silente no trato do tema
especifico objeto do pleito.

Em que pese o0 entendimento da Procuradoria Federal
junto a Anvisa, entendo que a avaliacao dos casos concretos
submetidos a Anvisa deve considerar, primordialmente, o
impacto para a saude publica e o interesse publico do
pleito.

Nesse diapasao, cito a Constituicao da Republica
Federativa do Brasil de 1988, que, em seu art. 196, estabelece
que:

Secao Il
DA SAUDE

Art. 196. Asaude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acoes e servicos para Sua promocao, protecao e
recuperacao. (grifo nosso)

Recordo, ainda, o que estabelece o art. 62 da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e cria a Anvisa:

Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional
promover a protecao da saude da populacao, por
intermédio do controle sanitario da producao e da
comercializacao de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos
e de fronteiras. (grifo nosso)

Adicionalmente, destaco que a presente avaliacao
coaduna-se com a missao institucional desta Agéncia, de
"Promover e proteger a salde da populacao brasileira, atuando
com exceléncia cientifica na regulacao dos produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o acesso,
reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em agao
integrada ao Sistema Unico de Saude".

Assim, ainda que a luz do supracitado entendimento
juridico o caso em tela ndo seria passivel de ser
excepcionalizado, visto que o esgotamento de estoque apés



transferéncia de titularidade ja se encontra regulamentado na
RDC n2903/2024, é forcoso concluir quea negativa do
presente pleito implicara em mais riscos que beneficios a
saude da populacao brasileira, considerando,
notadamente, que a negativa levara ao
desabastecimento do produto, com alto impacto para a
saude publica. Ademais, é preciso reiterar que nao ha qualquer
preocupacao quanto aos aspectos de qualidade, eficacia e
seguranca do quantitativo objeto do pleito. Dessa forma, a
negativa a solicitacao da empresa tem o potencial de prejudicar
a protecao e promocao da salde da populacao, contrariando a
Constituicao Federal do Brasil, a Lei n? 9.782/1999 e a missao
institucional da Anvisa.

Nao obstante, resta ainda a preocupacao premente
quanto ao fato de que a disponibilizacao dos produtos no
mercado possa incorrer em confusao frente aos profissionais de
salde, pacientes, agentes de fiscalizacao e area técnica, posto
gque, ao consultar o M.S. (nUmero de registro) impresso na
embalagem no portal desta Agéncia, a situacao encontrada é de
cancelamento, podendo ser levantada, inclusive, a hipdtese de se
tratar de medicamento falsificado.

Sendo assim, vislumbro que a comercializacao de
produtos em tal situacao somente seria possivel se associada a
planos de mitigacao de risco para evitar equivocos como o0s
mencionados, sendo essa opcao preferivel a hipbétese de
destruicao dos medicamentos.

Assim, considerando: a) que o caso em tela se refere
a extensao de um prazo de comercializacao ja autorizado pela
RDC n2903/2024, em que ha na rotulagem apenas uma
informacao desatualizada quanto a empresa detentora do
registro; b) que nao ha qualquer alteracao dos parametros de
qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos; e c) os
principios da precaucao, razoabilidade e proporcionalidade,
entendo que os beneficios se sobrepoem aos riscos para a
aprovacao da excepcionalidade, atendendo, portanto, ao
interesse publico.

Adicionalmente, diante desse caso concreto, entendo
que é pertinente promover uma reflexao sobre o tratamento dos
pleitos de excepcionalidade, os quais, como o préprio nome diz,
devem estar circunstanciados apenas a situacoes muito
especificas e excepcionais. Nesse sentido, a excepcionalidade
nao pode se tornar via ordinaria para apreciacao de pleitos
especificos de empresas pela Diretoria Colegiada da Anvisa.



Quando o Colegiado aprova um ato normativo, a expectativa é de
gue as regras dispostas sejam razoaveis e perfeitamente
atendidas na maioria dos casos. Ocorre que, pontualmente, pode
haver situacdes fortuitas e fatos supervenientes nos quais a
aprovacao em carater excepcional se torna a Unica opcao viavel
para garantir a continuidade de produto ou servico que atendera
ao interesse publico. Vale salientar, ainda que, para a maioria dos
casos concretos, a existéncia de situacdes excepcionais nao
necessariamente indica a obsolescéncia ou a necessidade de
alteracao do respectivo ato normativo. Muitas vezes a regra
vigente permanece atual e razoavel, atendendo plenamente as
expectativas regulatérias e sendo aplicavel a grande maioria das
situacdes. Assim, para muitos casos, a alteracao dos atos
normativos nao seria solucao factivel para evitar a submissao de
solicitacdes em carater excepcional.

Por fim, entendo que as premissas dispostas no
Despacho da Procuradoria Federal junto a Anvisa devem ser
verificadas a fim de avaliar se hd condicdoes ou nao de admitir
determinado pedido em carater excepcional. No entanto,
observar de forma literal tais premissas, sem que seja feita uma
avaliacdo holistica do caso concreto e de toda a conjuntura que o
cerca, especialmente o impacto que tal decisao tera para a saude
publica, podera, em muitos casos, causar prejuizos imensuraveis
a saude da populacao brasileira. Tal desfecho iria de encontro
com a Constituicao Federal do Brasil, além do que dispdem a Lei
de criacao da Anvisa, Lei n? 9.782/1999, e a prépria missao
institucional da Agéncia. Dessa forma, para as situacdes nas
guais o entendimento exposto pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa impediria a analise em carater excepcional, considero ser
fundamental a avaliacao do impacto para a salde e do interesse
publico, para que a decisao sobre admissibilidade do pleito seja
mais precisa e efetiva no contexto da salde publica.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL 3 concessdo de prazo adicional para o esgotamento
de estoque do medicamento Mycamine (micafungina sédica), nas
quantidades referidas nesse voto, solicitada pela empresa Sandoz
do Brasil IndUdstria Farmacéutica Ltda. CNP): 61.286.647/0001-
16. 0 esgotamento devera ser realizado até 30/08/2025 e
mediante a adocao das seguintes medidas:

a) a empresa devera se certificar de que todos os lotes
liberados devem ser documentados no Sistema de Qualidade para



fins de rastreabilidade, o que permitira acompanhar e monitorar
eventos adversos e reclamacoes técnicas recebidos do mercado
através do sistema de Farmacovigilancia e Reclamacao Técnica; e
b) a empresa devera assegurar que 0 servico de
atendimento receba treinamento, o qual deve estar registrado no
Sistema de Qualidade da empresa, para que seja capaz de
informar ao usudrio sobre a situacao do registro do produto de
forma adequada, caso seja realizado contato pelo consumidor.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 | Rodrigues Mota, Diretor, em 09/04/2025, as 11:52,
sel B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
1 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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