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1. Relatorio e analise

Trata-se de pedido de excepcionalidade formulado por Laboratérios Pierre Fabre
do Brasil Ltda., visando a autorizagdo para descarte antecipado das amostras de retencdo dos
lotes do medicamento Javlor (bitartarato de vinflunina), antes do cumprimento do prazo minimo
de 1 (um) ano apds o vencimento previsto no art. 10 da Instrucdo Normativa — IN n® 139/2022:

Art. 10. As amostras de referéncia e/ou retengdo de cada lote de produto finalizado
devem ser mantidas por, pelo menos, um ano apos a data de expiragao.

O pleito fundamenta-se, em sintese, nos seguintes elementos:

encerramento definitivo das atividades da empresa com medicamentos no territorio nacional;

cancelamento do registro do produto, ja deferido, porém ainda nao publicado, pela Anvisa;

inexisténcia de lotes validos em circulacéo ou de exposicao residual da populacao;

histérico favoravel de qualidade, seguranca e farmacovigilancia;

onus desproporcional para manutencdo da estrutura de guarda exclusivamente para
amostras vencidas.

O pedido de excepcionalidade deve ser analisado a luz da finalidade regulatéria da
exigéncia de manutencao de amostras de retencao prevista no art. 10 da IN n® 139/2022, bem
como dos principios de gestao de risco, proporcionalidade e razoabilidade que orientam a
aplicacao da RDC n? 658/2022.

As amostras de retencdo constituem ferramenta essencial para subsidiar
investigacoes de desvios de qualidade, acoes de farmacovigilancia e atividades de fiscalizacéo
sanitaria, sobretudo enquanto houver exposicao da populacdo ao produto ou expectativa de
eventos que demandem verificagdo analitica retrospectiva. Entretanto, no presente caso, tal
finalidade encontra-se mitigada em razdo dos elementos que se seguem.

Primeiramente, verifica-se que todos os lotes abrangidos pelo pedido encontram-
se com validade expirada ou em fase final de ciclo de vida, sendo que o ultimo lote
comercializado teve vencimento em fevereiro de 2026, conforme expedientes de HMP
peticionados pela propria empresa. Nao ha, portanto, comercializacao ativa, distribuicdo em



curso ou exposicao residual da populacdo ao medicamento. Ademais, o produto possui uso
exclusivamente hospitalar, restrito a ambientes assistenciais controlados, nos quais ha
procedimentos consolidados para gestdo de estoques e descarte de medicamentos vencidos, o
gue reduz significativamente o risco de uso indevido pés-validade.

Adicionalmente, o histérico regulatério do produto no pais é favoravel. Conforme
dados do Notivisa, da Geréncia de Farmacovigilancia e informado pela empresa, ndao ha
registros de queixas técnicas, desvios de qualidade, alertas sanitarios ou notificagbes de
eventos adversos associados aos lotes objeto do pedido, tampouco ha investigagcdes em
andamento que demandem a utilizacdo das amostras fisicas.

Ressalte-se, ainda, o encerramento definitivo das atividades da empresa com
medicamentos no Brasil, formalmente comunicado a Anvisa, bem como o cancelamento do
registro sanitario do produto, ja deferido. A empresa nado possui outros medicamentos
registrados no pais e ndo mantém, nem pretende manter, operacoes reguladas de fabricagao,
importagao, distribuicdo ou comercializacdo. Nesse contexto, a exigéncia de manutengdo da
infraestrutura necessaria exclusivamente para guarda de amostras de retencao vencidas revela-
se desproporcional quando confrontada com o risco sanitario envolvido.

Importa destacar que, mesmo com o0 descarte antecipado das amostras,
permanece assegurada a capacidade de investigacdo documental, uma vez que a empresa
mantém disponiveis os registros de liberagcdo de lote, relatérios de estabilidade, dados de
distribuicao e rastreabilidade, preservando a confiabilidade do histérico regulatério do produto.

Dessa forma, considerando-se a inexisténcia de exposi¢do da populacéo, o perfil
controlado de uso, o histérico favoravel de seguranca e qualidade, o cancelamento do registro e
o encerramento das atividades reguladas da empresa, conclui-se que 0 risco sanitario
associado a concessao da excepcionalidade € aceitavel. A medida pleiteada mostra-se
compativel com a finalidade da norma, ndo acarretando prejuizo a protecao da saude publica, e
encontra respaldo nos principios de razoabilidade e proporcionalidade que devem orientar a
atuacao administrativa.

3. Voto

Diante do exposto, voto pela APROVACAO da solicitagdo excepcional do descarte
antecipado das amostras de retencdo dos lotes do medicamento Javlor (bitartarato de
vinflunina), antes do cumprimento do prazo minimo de 1 (um) ano apds o vencimento previsto
no art. 10 da Instrucdo Normativa — IN n® 139/2022, abrangendo os seguintes lotes e
respectivas quantidades:

Apresentacao Lote Validade
$g1|\g§é|;/lé_1 g(C))SL6D|L INFUS CT FA VD TRANS X 10 ML / 02P030 07/2025
$g1l\g(23(;l;/l5l_1 \g(())sl_6D|L INFUS CT FA VD TRANS X 10 ML / 02P031 02/2026
?g:\g(;él;ﬂi; gg)h DIL INFUS CT FA VD TRANS X 2 ML/ 10P029 04/2025
?81%(23(;2/2_1 g(())‘ll_‘l DIL INFUS CT FA VD TRANS X 2 ML/ 10P030 07/2025
?(5)1l\ggélg/l5l_1 g(?h DIL INFUS CT FA VD TRANS X 2 ML/ 10P031 02/2026

A aprovacao esta condicionada a:



1) manutencéo do atendimento ao Consumidor no periodo de até um ano apoés a
data de expiracédo dos produtos;

2) manutencgéo de todos os registro de producédo, de certificacdo e os registros de
distribuicdo destes lotes;

3) manutencdo das amostras de referéncia destes lotes pelo fabricante do
medicamento.

Esta é a decisdo de submeto a apreciacao da Diretoria Colegiada.
Por fim, solicito inclusdo no Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
04/05/2026, as 15:45, 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.

assinatura d
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v~ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

: _Ji-r"'--__ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4219045 e o cédigo
At CRC 53C567A4.
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