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VOTO N2 336/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.938133/2025-68
Expediente n© 1543329/25-0

Analisa solicitacao, em carater
excepcional, para o esgotamento de
estoque do medicamento Sulferbel,
em razao  do cancelamento do
registro.

Requerente: Belfar Ltda. CNPJ
n? 18.324.343/0001-77.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéo
Sanitaria - GGFIS

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao de prazo para esgotamento de
estoque do medicamento Sulferbel, apresentada pela empresa
Belfar Ltda., inscrita no CNP] n? 18.324.343/0001-77, em
decorréncia do cancelamento de seu registro sanitario
(SEI 3845519).

Segundo a interessada, o0 cancelamento esta
desvinculado de questdes técnicas, de nocividade ou de
inobservancia das Boas Praticas de Fabricacao.
Outrossim, decorreu de interpretacao normativa relacionada a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 242/2018, que alterou
disposicdes da RDC n2 24/2011.

A empresa interpds recurso administrativo em razao
da decisao de cancelamento, o qual foi denegado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, conforme Aresto n2 1.720, de 6 de agosto
de 2025 (SEI 3845522).



Embora o registro sanitario esteja em situacao
"cancelado", a interessada detém estoque significativo
constituido por produto acabado, material em processo de
fabricagao final e embalagem ja produzida, prontos para
abastecer tanto o mercado privado quanto o Sistema Unico de
Saude. As quantidades em estoque sao as seguintes:

e Sulferbel xarope - frasco 100 mL (Registro
1.0571.0004.007-0): material em estoque para 10
lotes, totalizando 117.000 unidades

e Sulferbel gotas - frasco 30 mL (Registro
1.0571.0004.008-9): 6.000 unidades de produto
acabado

e Sulferbel 40 mg - caixa com 50 (Registro

1.0571.0004.009-7): 22.000 unidades de produto
acabado e material para 1 lote (20.000 unidades)

e Sulferbel 50 mg - caixa com 50 (Registro
1.0571.0004.005-4): 14.000 unidades de produto
acabado e material para 2 lotes (40.000 unidades)

e Sulferbel 40 mg - caixa com 1.000 (Registro
1.0571.0004.011-9): 5.400 unidades de produto
acabado e material para 18 lotes (18.000
unidades)

A fim de fundamentar seu pedido, a solicitante aduz
gue nao ha noticia ou relato de risco sanitario vinculado a
utilizacao do medicamento, porquanto se trata de produto
fabricado por longo periodo, com qualidade, seguranca e eficacia
comprovadas. Acrescenta que, durante toda vigéncia do registro,
nao foi registrado nenhum evento adverso, conforme
demonstrado no Relatério de Farmacovigilancia anexado ao
pedido (SEI 3845524).

Ressalta, ademais, que o descarte imediato das
unidades causaria prejuizo econdmico e contratual a empresa,
além de acarretar risco de desabastecimento no mercado
interno, prejudicando pacientes ja em uso do medicamento e
comprometendo a assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de
Saude, particularmente considerando a existéncia de contratos ja
celebrados que necessitam de continuidade.

A interessada invoca, por conseguinte, os principios
da razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia dos atos
administrativos, argumentando inexistir dbice juridico ou técnico



para concessao da excepcionalidade ora pleiteada, tendo em
vista a total auséncia de risco sanitario dos lotes fabricados
durante vigéncia do registro sanitario. Menciona, outrossim, que
a Agéncia ja concedeu pleitos semelhantes em situacodes
analogas, reconhecendo a legitimidade da medida.

Diante do exposto, a solicitante requer que seja
concedido prazo de 12 (doze) meses para o escoamento integral
das unidades em estoque, mediante publicacao de Resolucao -
RE ou expedicao de Oficio que autorize a empresa a distribuir,
comercializar e utilizar os lotes do medicamento Sulferbel
fabricados durante vigéncia de seu registro sanitario.

E o relatdrio.
2. Analise

A Geréncia-Geral de Registro de Medicamentos
(GGMED) e a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Produtos (GGFIS) se manifestaram sobre o pleito,
apresentando subsidios para a relatoria e consequente
deliberacao pela Diretoria Colegiada.

A GGMED, unidade competente pela avaliacao dos
processos de regularizacao sanitaria de
medicamentos, manifestou-se desfavoravelmente ao pleito
formulado pela solicitante (SEI 3945590).

Conforme consta em seu posicionamento técnico, o
cancelamento do registro do medicamento Sulferbel, publicado
por meio da Resolucao - RE n? 4.454, em 28 de novembro de
2024, pautou-se integralmente na regulamentacao vigente
desde 2018, especificamente a RDC n?2 242/2018, que
reformulou as disposi¢cdes contidas na RDC n2 24/2011.

A norma em questao, em seu artigo 52, estabeleceu
prazo de até 60 (sessenta) meses, contados da entrada em vigor,
para que detentores de registros de medicamentos especificos a
base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas
isoladas, ou associados entre si ou a Panax ginseng, destinados
ao uso oral, procedessem a adequacao de seus registros aos
novos requisitos regulatérios, categorizando o produto como
suplemento ou apresentando provas de seguranca e eficacia, a
fim de manté-lo na categoria de medicamentos
especificos. Destarte, a empresa dispO6s de periodo suficiente
para adequacao a situacao de conformidade, nao se verificando,
portanto, situacao de surpresa ou impossibilidade técnica
superveniente. A GGMED destaca que a RDC n?2 242/2018 nao



contemplou previsao especifica para esgotamento de estoque em
casos desta natureza.

Quanto as caracteristicas do produto, a area destaca
gque se trata de composto cujo principio ativo é sulfato ferroso
heptaidratado 25 miligramas por mililitro, equivalente a 5,0
miligramas de ferro. A GGMED ressalta, ainda, que o
medicamento nao integra a Lista de Medicamentos Essenciais do
Ministério da Saude (RENAME), condicao que afasta
argumentacao quanto ao risco de desabastecimento de farmacos
de cardter estratégico ou prioritario para assisténcia
farmacéutica publica.

De forma complementar, a GGMED aduz que existem
no mercado medicamentos alternativos, contendo o0 mesmo
principio ativo, regularizados perante esta Agéncia, dentre os
quais citou o Sulfato Ferroso produzido pela Fundacao para o
Remédio Popular (FURP), com registro n? 25991.007954/78, bem
como medicamentos polivitaminicos contendo este mineral, a
exemplo do produto  Gerovital, registrado sob  n?
25001.005662/84, ambos regularmente comercializados.

Acrescenta-se, outrossim, que a maior parcela dos
medicamentos contendo o referido principio ativo encontra-se
regularizada conforme regime de notificacao simplificada, nos
termos da RDC n® 576, de 11 de novembro de 2021. Tais
produtos estao relacionados na Instrucao Normativa n? 106, de
mesma data, ou suas sucessivas atualizacdes, demonstrando-se,
destarte, que existe oferta mdltipla no mercado para o
atendimento as demandas terapéuticas.

Assim, diante da alteracao normativa promovida ha
mais de sete anos, da inexisténcia de fundamento legal para
concessao de prazo extraordinario de esgotamento, da
disponibilidade de medicamentos alternativos e da falta de
elementos significativos apresentados pela empresa para
justificar a excepcionalizacao requerida, reitera-se que a GGMED
posicionou-se contrariamente ao pleito.

A Geréncia-Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria
(GGFIS), por sua vez, informou que, embora alinha Sulferbel
ocupe posicao central no mercado de sulfato ferroso,
especialmente nas solucdes orais 25 mg/mL em frasco de 100 mL
e nos comprimidos revestidos de 40 mg e 50 mg, identificou-se a
comercializacao de medicamentos de outros laboratérios, a base
sulfato ferroso e sulfato ferroso heptaidratado, no primeiro
semestre de 2025. Adicionalmente, nao se evidenciou a



notificacao de descontinuacao de medicamentos contendo essas
substancias (SEl 3846570).

Sendo essas as informacdes apresentadas pelas
unidades organizacionais da Anvisa afetas ao tema, passo as
minhas consideracoes.

Conforme ja relatado, apds o cancelamento do
registro sanitario do Sulferbel, a empresa apresentou recurso
administrativo sanitario em primeira instancia, que resultou na
publicacao de Aresto que |he negou provimento, mantendo-se o
cancelamento do registro do medicamento. Ato continuo, a
interessada apresentou recurso em ultima instancia, que foi
denegado pela Diretoria Colegiada da Anvisa, nos termos do Voto
n2125/2025/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 3657942).

Em apertada sintese, segundo relatado no voto, a
partir da publicacao da RDC n2 242/2018 e da RDC n? 243/2018,
passaram a ser considerados medicamentos especificos somente
os produtos a base de vitaminas, minerais, aminoacidos ou
proteinas isoladas ou associados entre si, para uso oral, com
indicacbes terapéuticas bem estabelecidas e distintas das
alegacdes aprovadas para suplementos alimentares. A Anvisa
estabeleceu o prazo de 26/07/2023 para que empresas
protocolassem peticoes especificas comprovando a seguranca e
eficacia de medicamentos especificos ou indicando peticdes
anteriores com essas informacdes, conforme disposto na RDC n?
242/2018. Em maio de 2025, mais de dois anos apds o
vencimento do prazo, a GGMED questionou a empresa sobre o
protocolo dessa peticao. Com a auséncia de regularizacao do
produto e sem a migracao para suplemento alimentar, o registro
foi cancelado, conforme previsto na norma.

No recurso administrativo de primeira instancia, a
empresa afirmou que havia apresentado os relatérios de
seguranca e eficacia necessarios, mas nao informou em qual
peticao avaliada pela Agéncia essa documentacao se encontraria
anexada. Posteriormente, admitiu nao ter cumprido a RDC n®
242/2018, justificando-se por ma interpretacao do texto
normativo e pelo fato de considerar que o produto, com longo
historico de mercado e sem relatos de comprometimento de
qualidade, seguranca ou eficacia, nao necessitava de novas
comprovacdes. Ocorre que tal interpretacao contradiz as
determinacdes de apresentacao de dados de seguranca e
eficacia, claramente estabelecidas no art. 52 da referida RDC.

Desse modo, considerando que nao foram



submetidos dados de seguranca e eficacia para o produto objeto
da solicitacao, embora o normativo exija a apresentacao de tais
informacoes; considerando, ainda, a manifestacao da GGMED,
que observou que o produto nao consta da RENAME, nao sendo a
aprovacao de excepcionalidade de interesse pUblico e que nao ha
risco de desabastecimento do mercado; e diante do longo prazo
decorrido desde a edicao da RDC n¢9 242/2018, na qual
estabeleceu-se a necessidade das adequacdes nao cumpridas
pela empresa, concluo que o pedido ora em analise nao deve
prosperar.

3. Voto

~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
CONTRARIA a3 concessao da excepcionalidade solicitada pela
empresa Belfar Ltda., CNPJ n2 18.324.343/0001-77, referente ao
esgotamento do estoque do produto "Sulferbel”, registro
n21.0571.0004.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 08/12/2025, as 14:34,
el o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
)1 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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