== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 220/2021/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n® 25351.928718/2021-46

Expediente n® 4675078/21-4
Avalia solicitagdo para ampliacdo do prazo
previsto na Resolucdao RDC n° 71, de 22 de
dezembro de 2009 para adequacdo de
dizeres de rotulagem e para esgotamento de
estoque dos produtos contendo informacoes
obsoletas. Medicamento importado Rizi
(dicloridrato de levocetirizina).

Requerente: Cosmed Industria de Cosméticos
e Medicamentos. CNPJ 61.082.426/0002-07

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

Relatora: Romison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de avaliagdo do pedido apresentado pela empresa Cosmed Industria de
Cosméticos e Medicamentos, CNPJ 61.082.426/0002-07, para ampliagdo, em carater
excepcional, do prazo para adequacao de rotulagem do medicamento Rizi (dicloridrato de
levocetirizina), o qual, devido ao reenquadramento da categoria do produto, foi submetido a
alteracdo dos dizeres de embalagem, conforme determina a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 71, de 22 de dezembro de 2009 (SEI 1632470).

Nos termos da empresa, a alteracao realizada na embalagem do medicamento
Rizi foi motivada pelo reenquadramento da molécula levocetirizina, que fez com que o produto
passasse a ser considerado medicamento isento de prescricao (MIP).

A interessada esclarece que a regularizacdo do novo enquadramento ocorreu de
forma concomitante a disseminacdo mundial do novo coronavirus, 0 que resultou em um
significativo desabastecimento de insumos e problemas logisticos para o setor farmacéutico.

Por essa razao, a fabricante internacional do produto, Glenmark Pharmaceuticals
Ltd., localizada na india, informou que ndo obteve o novo material gréafico e que diante do
cenario e limitagdo de recursos, utilizou o material disponivel, o qual contém informagdes
obsoletas no que tange a categoria do medicamento.

Desse modo, a Cosmed, detentora do registro do produto no
Brasil, solicita extensdo excepcional de 120 (cento e vinte) dias para adequacao dos dizeres
de rotulagem e implementacdao da nova rotulagem do produto. Adicionalmente, solicita
permissao para esgotamento de estoque dos produtos contendo informacédo de rotulagem
obsoleta.

E o relatorio.

2. Analise


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/res0071_22_12_2009.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/res0071_22_12_2009.html

A Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo de Medicamentos (Gimed/GGFIS) se
manifestou sobre 0 pleito por meio da Nota Técnica ne
518/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 1643126).

A Gimed, apés avaliacdo de participacdo de mercado do medicamento Rizi,
concluiu que, em caso de indisponibilidade do produto, o risco de desabastecimento
€ improvavel, pois o Rizi representa menos de 20% dos medicamentos disponiveis no Brasil
contendo o insumo farmacéutico ativo dicloridrato de levocetirizina.

A Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial
(Cbres/GGMED), por sua vez, se manifestou por meio da Nota Técnica N°
44/2021/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (1644519), na qual esclareceu que, de acordo
com o disposto no art. 11 da RDC n® 98, de 1° de agosto de 2016, apds publicacao de decisdo
de enquadramento de produtos pela Anvisa, todas as empresas detentoras de registros de
medicamentos a serem enquadrados como MIP deverdao submeter, em até 180 (cento e
oitenta) dias, contados da data da publicagdo, a solicitagdo de alteracdo da categoria de
venda.

Complementarmente, a RDC n® 71/2009, que estabelece o regramento para
rotulagem de medicamentos no Brasil, prevé que:

Art. 74. Sao passiveis de notificacdo de alteracdo de rotulagem, com implementacéao
imediata sem manifestacdo prévia da Anvisa, as atualizacdes de informacdes nos roétulos
a seguir relacionadas:

[l - ao novo enquadramento dos medicamentos quanto a restricdo de uso e prescricao
que venha a ser exigida em norma especifica;

Art. 75. Ap6s qualquer alteracao de rotulagem, relacionada a notificacdo de alteracao de
rotulagem, as empresas terdo um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para
comecgarem a fabricar medicamentos com os novos rétulos a partir da data da notificagao,
sendo este 0 tempo previsto para esgotamento de estoque.

Assim, considerando que o protocolo de alteracdo se deu em 17/02/2021, o
prazo para esgotamento de estoque dos produtos contendo informagdes obsoletas expirou em
16/08/2021.

Apesar disso, tendo em vista que a rotulagem desatualizada do medicamento
Rizi se refere a uma categoria de venda mais restritiva que a atual (MIP), a Cbres/GGMED
manifesta o entendimento de que a prorrogacao do prazo para esgotamento de estoque em
120 (cento e vinte) dias ndo implica em incremento de risco para os usuarios do medicamento,
devendo ser observado o disposto no art. 13 da RDC n® 98/2016:

Art. 13. Os medicamentos enquadrados como isentos de prescricdo s6 poderdo ser
disponibilizados em autosservico apds adequacao do material de bula e rotulagem.

Acolhidas as consideragcbes das area técnicas, a Quarta Diretoria (Dire4)
encaminhou mensagem a interessada (SEI 1686533) a fim de confirmar o prazo requerido,
tendo em vista sua proximidade.

Em resposta, a Cosmed esclareceu que a extensado de 120 (cento e vinte) dias,
aproximadamente até 16/12/2021, é na verdade o periodo requerido para adequacéo das
informacdes de rotulagem do medicamento pela fabricante. Adicionalmente, serd necessario
prazo até julho de 2022 para esgotamento de estoque dos produtos que contém informacdes

obsoletas em relacdo a categoria do medicamento.

A empresa assevera que apos 16/12/2021 os medicamentos fabricados ja
apresentarao dizeres de rotulagem adequados a categoria de MIP.


https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/23376708/do1-2016-08-03-resolucao-rdc-n-98-de-1-de-agosto-de-2016-23376586
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/res0071_22_12_2009.html

3. Voto

Tendo em vista 0 exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL & concesséo
da excepcionalidade para extensdo do prazo de adequacdo dos dizeres de rotulagem do
medicamento Rizi (dicloridrato de levocetirizina) até 16/12/2021, no que se refere a categoria
do produto. Apbés essa data, os medicamentos deverdo ser fabricados com rotulagem
atualizada, adequada a categoria de medicamento isento de prescricao (MIP).

Adicionalmente, manifesto-me de forma FAVORAVEL a extensdo de prazo para
esgotamento de estoque dos produtos em tela, com dizeres de rotulagem obsoletos e
fabricados até 16/12/2021, até julho de 2022.

A presente excepcionalidade estd condicionada a adocdo das seguintes
medidas por parte da interessada:

a) a empresa devera se certificar de que todos os lotes excepcionais liberados
estejam devidamente identificados no Sistema de Qualidade, de forma a permitir sua
rastreabilidade;

b) a empresa devera assegurar que o servigo de atendimento receba treinamento,
0 qual deve estar registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que seja capaz de
informar ao usuario sobre a situagdo do registro do produto de forma adequada, caso seja
realizado contato pelo consumidor;

c) os produtos com rotulagem desatualizada nao poderao ser disponibilizados
em autosservigo.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
01/12/2021, as 17:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1675907 e o codigo
n.' CRC E7C1F33C.
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