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VOTO N2 132/2026/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.909369/2026-78

Expediente n® 0410584/26-6

Empresa: FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR — FURP
CNPJ: 43.640.754/0001-19

Analisa pedido formulado pela FUNDAGAO
PARA O REMEDIO POPULAR — FURP para
esgotamento de estoque de rotulagem em
decorréncia da adequacdao a RDC n® 768, de
2022, e prazo adicional para esgotamento dos
produtos acabados fabricados com tais
materiais.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. Relatorio

Cuida-se de pleito apresentado por FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR -
FURP, CNPJ n? 43.640.754/0001-19, por meio do Oficio SREP 010/2026 (SEl n® 4136279), no
qual requer autorizagdo excepcional para utilizacdo de materiais de embalagem elaborados em
conformidade com a regulamentacdo anterior a entrada em vigor da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 768, de 2022, bem como a concessédo de prazo adicional de 12 (doze)
meses para 0 esgotamento dos produtos acabados fabricados com tais materiais.

A empresa informa que protocolizou tempestivamente as peticdbes de adequacao
de rotulagem previstas na nova regulamentacéo, tendo promovido as providéncias necessarias
para atendimento a norma. Sustenta, contudo, que remanesceram estoques significativos de
materiais de embalagem anteriormente aprovados por esta Agéncia, abrangendo cartuchos,
rétulos, bulas, etiquetas e materiais destinados a blisteres, cujo descarte imediato acarretaria
expressivo prejuizo econdmico e desperdicio de recursos publicos.

A requerente destaca, ainda, que atua como laboratério farmacéutico oficial
vinculado a Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo, com relevante participacdo no
abastecimento do Sistema Unico de Saude (SUS), especialmente em programas publicos de
assisténcia farmacéutica. Nesse contexto, afirma que a inutilizagdo dos materiais
remanescentes e eventual interrup¢ao produtiva poderiam comprometer o fornecimento regular
de medicamentos estratégicos.

O pedido abrange os seguintes produtos:



Previsao
para
esgotamento
de
estoque
do
Med Quantidade | Quantidade Produto
edicamento (embalagem) de Lotes acabado
fabricado
com
material
de
embalagem
antigo
FURP - LAMIVUDINA 258'097 20 lotes | Junho/2027
unidades
FURP-
BENZILPENICILINA 359.256
BENZATINA 1.200.000 | unidades | °° lotes | Julho/2027
Ul (FURP)
FURP-
BENZILPENICILINA 55.930
BENZATINA 1.200.000 | unidades | 0° 'otes | Julho/2027
Ul (MS)
FURP'DIEIBONA 1'1.97'753 92 lotes | Julho/2027
comprimido unidades
FURP-ETAMBUTOL 85.8'913 03 lotes | Dezembro/P027
unidades
FURP-SAIS PARA 31.670
REIDRATAGAO ORAL | unidades | 99'0tes | Agosto/2037
FURP-PARACETAMOL 45_0.501 17 lotes | Novembro/R027
gotas unidades

Além disso, também foi solicitada concessdo de prazo adicional de 12 (doze)
meses para esgotamento dos produtos acabados fabricados com tais materiais.

E o relatorio.

2. Analise

A RDC n? 768, de 2022, instituiu novo marco regulatério para a rotulagem de
medicamentos no Brasil, com foco na padronizagdo das informacdes e na mitigagdo de riscos
relacionados a erros de medicagao. A referida norma foi um avanco regulatério relevante, cuja
implementagcéo deve ser estimulada e observada por todo o setor regulado. Nao obstante, a
prépria norma estabeleceu regras transitérias e prazos diferenciados de adaptacao,
reconhecendo a complexidade operacional inerente a substituicdo de materiais gréaficos e
embalagens em escala industrial.

No caso concreto, verifica-se que a FURP promoveu tempestivamente as
notificacées de alteragdo de rotulagem exigidas pela regulamentagao, ndo havendo indicios de
inércia regulatdéria ou descumprimento deliberado das obrigacées sanitarias. A situagéo
submetida a deliberagdo decorre, em esséncia, da existéncia de estoque remanescente de
materiais regularmente adquiridos e previamente aprovados, cuja inutilizacdo imediata
importaria desperdicio relevante de recursos publicos, considerando tratar-se de laboratério



oficial vinculado a Secretaria de Estado da Salde de Séo Paulo e importante fornecedor do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Também merece especial consideracdao o impacto assistencial potencial da
medida. Os autos evidenciam que os medicamentos abrangidos pelo pleito possuem relevancia
para politicas publicas de saude e para o abastecimento regular do SUS. Nesse sentido, a Nota
Técnica n? 77/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n°® 4141153) analisou os
produtos envolvidos e identificou risco sanitario associado a eventual restricdo de oferta de
determinados itens. A manifestacdo concluiu que, para determinados itens, ha probabilidade
relevante de restricdo de oferta, com potencial repercussao sanitaria significativa. Destacou-se,
em especial, a importancia assistencial de medicamentos como Lamivudina e Benzilpenicilina
Benzatina, cuja eventual descontinuidade de fornecimento poderia comprometer tratamentos e
impactar negativamente a continuidade da assisténcia farmacéutica.

Sob a ética sanitaria, cumpre registrar que as embalagens cujo escoamento se
pretende ja foram anteriormente aprovadas por esta Agéncia. Ademais, as alteracdes
introduzidas pela RDC n? 768, de 2022, concentram-se, em grande medida, em aspectos
informacionais e de harmonizacao regulatéria, ndo havendo, nos autos, qualquer indicagdo de
comprometimento da qualidade, seguranga, eficacia ou estabilidade dos medicamentos em
decorréncia da utilizagdo temporaria desses materiais remanescentes.

Nesse contexto, a Nota Técnica n? 12/2026/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA
(SEl n? 4164826) examinou os impactos regulatérios do pleito e concluiu pela viabilidade de seu
atendimento em carater excepcional, desde que observadas medidas adequadas de controle,
rastreabilidade e segregacéo dos lotes produzidos com tais materiais. A manifestacédo técnica
consignou, ainda, ndo haver Obice sanitario intransponivel a medida proposta, justamente por
se tratar de materiais previamente aprovados pela Agéncia, cuja utilizagcdo ocorreria de forma
transitéria, controlada e devidamente acompanhada.

Adicionalmente, verifica-se que a medida pretendida evita descarte de elevado
volume de materiais ja produzidos, reduz desperdicio de recursos publicos e preserva a
continuidade fabril, sem afastar a obrigacao de implementacéo definitiva da nova rotulagem.

Nessas circunstancias, entendo que a solugdo mais adequada & o deferimento
excepcional e condicionado do pedido, compatibilizando a observéancia da norma com o0s
principios da razoabilidade, proporcionalidade, eficiéncia administrativa, sustentabilidade e
continuidade do acesso da populacao a medicamentos essenciais.

A excepcionalidade ora reconhecida ndo representa flexibilizacao irrestrita da RDC
n® 768, de 2022, mas medida pontual, devidamente motivada e amparada pelas manifestacoes
técnicas constantes dos autos. Dentro do cenario apresentado e resguardando o interesse
publico que impera no presente caso, deve ser visto como um recurso viavel de gestdo da
Administracao Publica enquanto ente regulador.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO pela aprovacao do pleito formulado pela Fundacao para o
Remédio Popular - FURP, autorizando, em carater excepcional, o esgotamento do estoque
remanescente de materiais de embalagem relacionados no Oficio SREP n® 010/2026, bem
como concedendo prazo adicional de 12 (doze) meses para o0 esgotamento dos produtos
acabados fabricados com a utilizacdo desses materiais, nos termos dos prazos estabelecidos
no Quadro constante do item Relatério deste Voto.

A autorizagdo fica condicionada ao cumprimento das seguintes obrigacoes:

i) identificacdo clara e inequivoca dos lotes produzidos com materiais anteriores a
adequacao regulatéria;

i) manutencdo de plena rastreabilidade ao longo de toda a cadeia produtiva e



distributiva;

i) adogdo de medidas adicionais de comunicacao aos profissionais de saude e
usuarios, quando aplicavel;

iv) apresentacdo de cronograma atualizado de consumo dos estoques
remanescentes, se solicitado pela area técnica; e

v) implementagao integral das novas artes de rotulagem, adequadas a RDC n°
768, de 2022, para todas as futuras aquisi¢coes e producdes subsequentes.

E o voto que submeto & apreciacdo e deliberagdo da Diretoria Colegiada por meio
de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em
01/05/2026, as 12:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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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eletrénica

y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ai https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4224041 e o codigo
-1 CRC 4DFCDA3C.

‘Referéncia: Processo n? 25351.904974/2026-52 SEI n? 4224041
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