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Analisa solicitacdo de autorizagcdo, em carater
excepcional, do Instituto de Tecnologia em
Farmacos - Farmanguinhos, para manutencao
do registro e fornecimento do medicamento
Vitamina A Farmanguinhos (110630086) ao
SUS, mesmo apbés o decurso do prazo de
adequacao previsto na RDC n® 242/2018

Area responséavel: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo do Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
encaminhada por meio do Oficio n® 571/2025 (SElI n®3911715), para a concessdao de
autorizacéo excepcional que permita a manutencao do enquadramento e da vigéncia do registro
sanitario do medicamento Vitamina A Farmanguinhos (palmitato de retinol), ndo obstante o néo
protocolo, no prazo regulamentar, da peticdo especifica prevista no art. 5° da RDC n® 242, de 26
de julho de 2018.

No referido oficio, o requerente solicita:

o Autorizacdo Excepcional para adequacdo do medicamento Vitamina A
Farmanguinhos aos critérios estabelecidos pela Resolu¢do RDC n® 242/2018, a
qual determina, em seu artigo 5°, o prazo de 60 (sessenta) meses, a contar da
entrada em vigor da referida norma, para que os detentores de registro de
medicamentos especificos a base de vitaminas promovam a devida adequacao
de seus registros.

» Manutencédo do enquadramento do medicamento na categoria de Medicamentos
Especificos, considerando que seu registro inicial foi aprovado em 2001 nessa
categoria, com indicacdes terapéuticas definidas no ambito do Programa de
Hipovitaminose A do Ministério da Saude do Brasil. O produto encontra-se
devidamente revalidado conforme a legislacdo vigente, com renovacgdes
publicadas pelas Resolu¢des RE n® 1134/2012 e RE n® 1754/2016.

» Manutencgéo da vigéncia do registro sanitario, tendo em vista que o medicamento
integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e é o unico
produto aprovado no Brasil responsavel pelo atendimento integral da demanda
anual do Ministério da Saude, além de suprir demandas da Organizagdo Pan-
Americana da Saude (OPAS) para paises da América Latina.

A empresa alega que o referido produto integra o Programa Nacional de
Suplementacdo de Vitamina A, sendo destinado exclusivamente ao atendimento deste
Programa no Brasil e as solicitagdes da OPAS, visando o tratamento da hipovitaminose A em
criangas e nutrizes. Sua administracao segue o protocolo clinico estabelecido e atualizado pelo



Ministério da Saude. Considerando tais aspectos, Farmanguinhos compreendeu que nao seria
aplicavel o protocolo de adequacdao a RDC n® 242/2018, uma vez que o produto integra
protocolo oficial de tratamento do Ministério da Saude e que a Resolucdo n°® 24/2011, que
dispde sobre o registro de medicamentos especificos, prevé a apresentacao de relatério técnico
de seguranca e eficacia apenas “quando aplicavel” (art. 15).

A solicitante destaca que a comprovacao de seguranca e eficacia do produto foi
objeto de exigéncia durante o processo de renovacgao de 2006, a época sob a vigéncia da RDC
n® 132/2003, tendo sido atendida por meio da apresentagdo do protocolo de tratamento da
hipovitaminose A e das respectivas referéncias bibliograficas utilizadas pelo Ministério da
Saude.

Por fim, no ambito instrutério, destaca-se, ainda, o Despacho encaminhado pelo
Ministério da Saude (SEl n®4010333), no qual é evidenciada a relevancia estratégica do
medicamento Vitamina A Farmanguinhos para a execucdo do Programa Nacional de
Suplementagéo de Vitamina A, ressaltando tratar-se de insumo essencial as agbes de
prevencao da hipovitaminose A no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). O Ministério
enfatiza que o produto € utilizado de forma continua nas campanhas e rotinas assistenciais,
especialmente voltadas ao publico infantil em situacdo de vulnerabilidade, e sinaliza que
eventual descontinuidade do fornecimento poderia comprometer a execugao regular da politica
publica, com potenciais impactos negativos sobre indicadores de saude.

E o relatorio.

2. Analise

Inicialmente, cabe esclarecer que a RDC n° 242, de 26 de julho de 2018, alterou a
Resolugéo - RDC n?® 24, de 14 de junho de 2011, a Resolucdo - RDC n° 107, de 5 de setembro
de 2016, a Instrucdo Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016, e a Resolucéo - RDC n°
71, de 22 de dezembro de 2009, e regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminoacidos
e proteinas de uso oral, classificados como medicamentos especificos. Segundo a norma, foi
estabelecido o prazo de 60 (sessenta) meses, contados de sua vigéncia, para que 0s
detentores de registro de medicamentos especificos a base de vitaminas e minerais
promovessem a devida adequacdo regulatbéria que poderia ocorrer mediante 0
reenquadramento do produto como suplemento alimentar ou por sua manutencao como
medicamento especifico. Para manter a regularizacdo do produto como medicamento
especifico, a empresa deveria apresentar comprovacao de seguranca e eficacia, por meio de
apresentacao de peticao especifica, ou pela indicagdo de expediente previamente aprovado em
que foi apresentada a comprovacao de seguranca e eficacia para o produto.

Destaca-se que o prazo regulamentar encerrou-se em 26/7/2023. Nesse contexto,
de modo a verificar os produtos ainda ndo adequados, conforme consignado na Nota Técnica n®
75/2025/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA  (SElI n®3921748), foram identificados 64
(sessenta e quatro) medicamentos com registros validos que ndo haviam protocolado a
correspondente peticdo especifica, dentre os quais se encontra a Vitamina A Farmanguinhos,
objeto do presente pleito.

Ressalta-se que a norma define que, apds o prazo estabelecido para a
adequacao, os medicamentos especificos reenquadrados como suplementos alimentares e que
nao estiverem regularizados em até 60 (sessenta) meses, a contar da entrada em vigor desta
Resolucao, terdo seus registros cancelados (§ 2°, Art. 5°). Em que pese a norma nao trazer
explicitamente a consequéncia do cancelamento do registro para os produtos que continuem
como medicamentos especificos, por ndo sofrerem adequacgdes, infere-se que essa seria uma
situacdo analoga ao caso dos medicamentos reenquadrados como suplementos, motivo pelo
qual a Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases
Medicinais (GMESP) entende que a consequéncia natural da inadequacdo aos requisitos
impostos seria o cancelamento dos registros atuais desses produtos.



Portanto, verifica-se que o produto Vitamina A Farmanguinhos deveria ter se
adequado nos termos da RDC n° 242/2018, o que nado ocorreu até a presente data. De acordo
com a interpretacdo da norma, seu registro seria cancelado, motivo pelo qual a empresa
apresentou a solicitagdo sob apreciacao.

Em sua manifestacdo, a interessada sustenta, em sintese, que: (i) o produto
atende exclusivamente ao Programa Nacional de Suplementagdo de Vitamina A (PNSVA),
instituido pela Portaria n® 729/2005; (i) o protocolo terapéutico adotado observa
recomendacgdes da Organizacdo Mundial da Saude; (ii) o medicamento é administrado em
unidades de saude por profissional habilitado; e (iv) Farmanguinhos € o unico fornecedor da
Vitamina A ao Ministério da Saude, além de suprir demandas da Organizacdo Pan-Americana
da Saude.

Instada a se manifestar, a Coordenacgéo de Fiscalizagcdo de Desabastecimento de
Medicamentos (CDMED), por meio da Nota Técnica n®
99/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 3589272), confirmou que, embora
existam outros medicamentos registrados contendo o insumo ativo palmitato de retinol, apenas
o medicamento Farmanguinhos Vitamina A foi efetivamente comercializado no ano de 2024,
nas apresentacdes de registro n® 1106300860073 e 1106300860081, correspondentes as
concentracdes de 100.000 Ul e 200.000 Ul, respectivamente.

Adicionalmente, em consulta ao portal eletrobnico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, verificou-se a existéncia de quatro produtos regularizados na categoria de
suplementos alimentares contendo vitamina A. Entretanto, as informacdes disponibilizadas nao
apresentam detalhamento quanto as respectivas concentracdes do ativo, 0 que inviabiliza, em
analise preliminar, aferir sua eventual equivaléncia as apresentacées objeto do presente
processo.

Por sua vez, a Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED) reconheceu que, sob a ética estritamente
normativa, a peticao especifica deveria ter sido protocolada, inclusive nas hipéteses em que a
comprovacao de seguranca e eficacia ja tivesse sido previamente aprovada, nos termos do art.

¢ inciso lll, da RDC n? 242/2018. Contudo, a area técnica destacou o risco sanitario relevante
que poderia advir do eventual cancelamento do registro, especialmente diante do contexto de
fornecimento exclusivo ao SUS e ao fato de ser o Ginico medicamento registrado com esse
principio ativo e concentracoes (SEIl 3921748).

Assim, observa-se que o medicamento Vitamina A Farmanguinhos integra
politica publica estruturante de prevencgao e controle da hipovitaminose A no ambito do
SUS. Conforme os documentos acostados aos autos, o produto atende exclusivamente ao
PNSVA, sendo o unico medicamento registrado e em comercializacao para essa
finalidade. Assim, eventual cancelamento do registro acarretaria a imediata descontinuidade do
fornecimento.

Importa destacar que a hipovitaminose A constitui condicdo de relevante impacto
em saude publica, especialmente entre criangas em situagdo de vulnerabilidade social. Nesse
cenario, a interrup¢dao abrupta do fornecimento comprometeria politica publica consolidada e
poderia implicar recrudescimento de agravos evitaveis.

Nesse contexto, a aplicacao literal da sancao administrativa prevista na RDC n®
242/2018 produziria efeito contrario ao interesse sanitario primario que fundamenta a prépria
regulacdo. Destaca-se que o exercicio da competéncia regulatéria desta Agéncia ndo se limita a
aplicacao automatica e isolada do comando normativo. Ao contrario, deve ser orientado pelos
principios da razoabilidade, da proporcionalidade, do interesse publico e da protegao da saude
coletiva, sobretudo quando a consequéncia juridica prevista — no caso, o cancelamento do
registro — puder gerar risco sanitario superior aquele decorrente da manutengdo temporaria do
produto sob regime excepcional.

Cabe pontuar que, conforme relatado pela interessada e mencionado na Nota



Técnica n? 75/2025/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI n® 3921748), a comprovacao
de seguranca e eficacia foi objeto de avaliacao anterior no processo de renovacao do
registro, a luz da regulamentacao a época vigente, a RDC n? 132, de 29 de maio de 20083.
Embora tal circunstancia ndo afaste a obrigagdo formal de protocolo da peticdo especifica
prevista na RDC n® 242/2018, demonstra que nao se trata de produto sem avaliacao técnica.
Trata-se, na realidade, de hip6tese de inadequacao procedimental decorrente de contexto
regulatorio superveniente.

Ademais, ndo ha nos autos qualquer indicacdo de risco sanitario intrinseco ao
produto que justifique a adocao imediata da medida extrema de cancelamento do registro.

Nota-se, ainda, que, no presente caso, a empresa ja promoveu a apresentacao de
documentacao com vistas a adequacdo ao disposto na RDC n® 242/2018, ainda que o tenha
feito fora do prazo originalmente estabelecido e por meio de canal diverso, mediante aditamento
a processo existente e ndo por meio da peticdo especifica, que ficou disponivel apenas no
periodo de adequacao da norma.

Dessa forma, a controvérsia deixa de se concentrar na auséncia absoluta de
manifestacdo da interessada e passa a residir na forma e na tempestividade do protocolo
realizado. Considerando a relevancia sanitaria do medicamento Vitamina A Farmanguinhos, seu
papel no atendimento a politicas publicas estruturadas no ambito do SUS e o risco concreto de
descontinuidade do fornecimento, entendo que a solugdo mais adequada, sob a otica do
interesse publico primario, ndo é a imposicao de novo prazo para protocolizagdo, mas sim o
reconhecimento excepcional da peticao ja apresentada.

Assim, reputo razoavel e proporcional a concessao de excepcionalidade para que
a GMESP proceda a anadlise da peticdo protocolada fora do prazo regulamentar e por canal
diverso, conferindo-lhe o devido tratamento técnico-regulatério como se tempestivamente
apresentada fosse, sem prejuizo da verificagdo quanto a suficiéncia e adequagéo da instrugéao
documental.

Tal encaminhamento preserva a autoridade normativa desta Agéncia, evita
solucdo meramente formal que poderia resultar no cancelamento automatico do registro e,
sobretudo, assegura a continuidade de politica publica essencial, mantendo integra a exigéncia
de avaliacdo técnica quanto ao cumprimento dos requisitos previstos na RDC n® 242/2018.

Entendo que a autorizacdo excepcional, com prazo determinado e condicionada a
regularizacdo integral, revela-se instrumento adequado para preservar a continuidade da
politica publica e evitar desabastecimento, tratando-se, portanto, de solucéo intermediaria que
harmoniza a observéancia da legalidade com a concretizacao da finalidade publica que inspira a
norma.

Em conclusdo, percebe-se que a presente deliberagdo resguarda o interesse
sanitario primario, preserva a continuidade de politica publica essencial e mantém integra a
autoridade regulatéria desta Agéncia.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO pela concessao de excepcionalidade, a fim de que seja
admitida, para fins de analise técnica, a peticdo apresentada pelo Instituto de Tecnologia em
Farmacos — Farmanguinhos, ainda que protocolada fora do prazo originalmente previsto na
Resolucéao da Diretoria Colegiada - RDC n? 242/2018 e por meio de canal diverso (aditamento).

Em consequéncia, VOTO para que a Geréncia de Medicamentos Especificos,
Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED) proceda a
regular andlise da documentacdo ja apresentada, conferindo-lhe o tratamento técnico-
regulatério cabivel, como medida apta a viabilizar a verificacdo do atendimento aos requisitos
previstos no art. 52 da RDC n® 242/2018.



Durante o periodo de analise, fica autorizada, em carater excepcional e pelo
prazo maximo de 12 (doze) meses, a manutencao do registro sanitario do medicamento
Vitamina A Farmanguinhos (palmitato de retinol), considerando seu papel em politica publica
estruturante e o risco de descontinuidade assistencial.

Determina-se, ainda, que a empresa promova, quando instada pela area técnica, a
complementagcdo de informagdes e a adocado dos ajustes eventualmente necessarios a plena
adequacao regulatéria do produto, sob pena de adogédo das medidas administrativas cabiveis.

Com esse encaminhamento, preserva-se a finalidade da norma, assegura-se a
continuidade da politica publica e mantém-se integra a exigéncia de avaliagdo técnica quanto
ao cumprimento dos requisitos regulatérios aplicaveis.

E o voto que submeto & apreciagdo da Diretoria Colegiada, em ultima instancia,
por meio de circuito deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em
01/04/2026, as 16:58, 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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