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Analisa solicitacdo de esgotamento de
estoque, em carater excepcional, de produtos
Sujeitos a vigilancia sanitaria, em razdo do
cancelamento a pedido de registros de
medicamentos, 0S quais passaram a ser

registrados como medicamentos clone.
Requerente: MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ
92.265.552/0001-40

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagdo e Inspecao Sanitaria - GGFIS
Relatora: Romison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de pedido da empresa MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ n° 92.265.552/0001-40 (1372548) para
esgotamento de estoque de medicamentos cancelados a pedido e novamente registrados
pela empresa, conforme regramento estabelecido pela RDC n® 31, de 29 de maio de 2014.

Nos termos apresentados pela empresa (1381237), em 2018 a MULTILAB foi
adquirida pelo Grupo NC. Como a empresa possuia em seu portfélio diversos medicamentos
idénticos aos produzidos pelas demais plantas do Grupo NC, este decidiu reorganizar seus
processos fabris, de forma a tornar suas linhas produtivas mais efetivas.

Assim, mediante a necessidade de atualizagdo das informagdes nos dossiés de
registro no tocante a fabricacdo dos medicamentos, optou-se, como estratégia regulatéria, por
solicitar o cancelamento dos registros existentes e consequentente, solicitar sua reemissao
conforme disposto pela RDC n? 31/2014, que disciplina sobre o procedimento simplificado de
solicitagbes de registro de medicamentos, procedimento também conhecido como "registro de
clones".

Desse modo, a empresa obteve adequacao de diversos registros, transcritos a
seqguir:
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No entanto, restaram ainda diversas unidades de medicamentos na empresa
que se encontram aptos ao consumo, mas que contam com o0s numeros de registros ja
cancelados em seus dizeres de rotulagem. Por essa razao, a MULTILAB vem requerer
autorizacdo, de forma excepcional, para esgotamento dos estoques remanescentes,
destacando que os cancelamentos dos registros néo tiveram qualquer relagao com questdes
relacionadas a auséncia de qualidade, seguranca e eficacia dos produtos, fabricados de
forma regular.

A empresa ressalta ainda que o deferimento do pleito ndo expde a populacédo a
nenhum risco sanitario, na medida em que os produtos foram fabricados em conformidade
com as normas sanitarias e que o pedido se encontra alinhado a Consulta Publica n°
869/2020, em tramitacdo na Agéncia, que pretende padronizar e simplificar o procedimento de
esgotamento de estoque:

Art. 7°. Quando do cancelamento a pedido ou da caducidade do registro sanitario,

transitado em julgado, os produtos fabricados no periodo de vigéncia do registro sanitario
poderao ter seus estoques esgotados, salvo expressa disposicdo em contrario.

E o relatorio.



2. Analise

A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) e a
Geréncia Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGFIS) foram instadas a se manifestar ao pedido apresentado pela MULTILAB.

Em Nota Técnica (1381348), a GGMED demonstra concordancia com o0s
argumentos da empresa no que tange ao baixo risco associado ao atendimento da
solicitacao, tendo em vista que os registros em apreco foram cancelados tdo somente por
razdes administrativas e comerciais.

Entretanto, pondera que o esgotamento dos estoques de medicamentos
cancelados poderd incorrer em confusdo frente aos profissionais de saude, pacientes,
agentes de fiscalizacdo e area técnica, posto que, ao consultar o M.S. (numero de registro)
impresso na embalagem no site desta Agéncia, a situacdo encontrada sera de
cancelamento, podendo ser levantada inclusive a hipétese de se tratar de medicamento
falsificado.

Desse modo, a GGMED recomenda a empresa que considere a implementacao
de medidas de suporte necessario para demandas de consumidores e de profissionais de
saude, por exemplo, por meio de canal de atendimento ao consumidor, publicagdo de
informes, dentre outros.

A GGFIS ((1373772), por sua vez, expressa concordancia com as colocacoes da
GGMED e faz consideracbes no que tange a alegacado da empresa sobre o alinhamento de
seu pedido ao disposto na CP n? 869/2020. Para a GGFIS, embora a CP preveja a permissao
para o esgotamento de todo o estoque do produto fabricado no periodo de vigéncia do registro
sanitario em caso de cancelamento ou caducidade de registro, a auséncia de publicacad
de uma norma em decorréncia da Consulta Publica significa que ndo ha legislacao vigente
que disponha oficialmente sobre essa tratativa.

Ao considerar as colocacbes da GGFIS, devo destacar que € justamente a
auséncia de ato normativo que verse sobre o esgotamento de estoque em situagdes como
a descrita em tela que justifica o tratamento do pedido como algo excepcional. E que embora
o texto publicado pela Agéncia em consulta ndo possua valor regulamentar,
certamente expressa seu entendimento sobre 0 assunto, que passo a contextualizar.

Em 15/07/2020, a Anvisa publicou a Consulta Publica (CP) n® 869,
de 08/07/2020, sobre o tema "esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria". O texto propde que todos os produtos fabricados durante a vigéncia do registro
sanitario possam ser regularmente distribuidos, comercializados e usados, mesmo apés a
publicacdo do cancelamento a pedido ou da caducidade do registro, salvo expressa
disposi¢cao em contrario.

A sugestao resulta do entendimento de que esses produtos foram fabricados de
forma regular, ndo havendo quaisquer razbées sanitarias para que seu uso nao seja
recomendado. Fosse esse 0 caso, far-se-ia necesséaria a edicdo de medida para coibir o
comércio e uso daqueles medicamentos que foram faturados antes do fim da vigéncia do
registro, mas que permanecem dentro do prazo de validade estabelecido a partir da data de
fabricacdo, podendo ser comercializados no varejo e consumidos nos servi¢os de saude,
hospitais ou em domicilios.

O racional apresentado em CP certamente estd em consonancia com o
pretendido pela RDC n® 102/2016, que estabelece os procedimentos para a transferéncia de
titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, e que prevé, em seu art.



40, a comercializacédo do estoque remanescente dos produtos acabados, fabricados antes do
cancelamento do registro em nome do antigo detentor pelo novo titular do produto, pelo prazo
maximo de 6(seis) meses, contados a partir da publicacdo do cancelamento.

Essa situacdo ndo me parece tao diferente da apresentada pela MULTILAB no
que diz respeito aos aspectos sanitarios. A diferenca é que,administrativamente, nos casos
previstos pela RDC n® 102/2016, o registro foi cancelado e concedido para um novo CNPJ. J&
no caso da MULTILAB, os novos registros foram concedidos em nome da mesma empresa
gue os cancelou.

Isso posto, embora embora a primeira vista pareca se tratar de pedido de carater
estritamente comercial, smj, chamo atencdo para os aspectos sanitarios do pleito, em

atendimento & missdo! e finalidade institucional dessa Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)?, a fim de subsidiar a decisao do Colegiado.

Com efeito, a Anvisa autorizou a fabricagdo e comercializagdo dos
medicamentos pela MULTILAB, tempos atras, por considerar que se tratavam de produtos
seguros, com qualidade e eficacia devidamente comprovados por meio da avaliacido dos
aspectos apresentados nos dossiés de registro, bem como pela verificacdo das condicoes de
Boas Praticas de Fabricacdo dos medicamentos.

Assim, ndo me parece razoavel que, vencidos o0s registros e estando os
produtos proprios para consumo nao possa a empresa proceder o esgotamento dos estoques
remanescentes.

Nao se trata de comércio de produtos sem registro, mas sim, do esgotamento
do estoque de produtos que foram fabricados enquanto registrados pela ANVISA, por
serem considerados proprios para 0 consumo e que se encontram nessa mesma condi¢ao.
Trata-se, pois, de aplicagdo dos principios da razoabilidade e proporcionalidade, sendo
imprescindivel destacar que, em caso de negativa ao pedido em tela, dever-se-a proceder a
destruigdo dos medicamentos, os quais, reitero, permanecem proprios ao consumo.

N&o obstante, resta ainda a preocupacao premente quanto ao fato de que a
disponibiliza¢ao dos produtos no mercado possa incorrer em confusdo frente aos profissionais
de saude, pacientes, agentes de fiscalizagdo e area técnica, posto que, ao consultar o M.S.
(nimero de registro) impresso na embalagem no site desta Agéncia, a situagdo encontrada é
de cancelamento, podendo ser levantada, inclusive, a hipdtese de se tratar de medicamento
falsificado.

Sendo assim, vislumbro que a comercializagdo de produtos em tal situacéo
somente seria possivel se associada a planos de mitigacdo de risco para evitar equivocos
como o0s mencionados, sendo essa opcgao preferivel a hipotese de destruicdo dos
medicamentos.

Voto

Tendo em vista 0 exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL a concessio da
excepcionalidade para esgotamento de estoque dos lotes dos medicamentos produzidos
pela MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., 0s
quais, embora se encontrem com numero de registro em situagdo cancelado, permanegam
dentro do prazo de validade para consumo:
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O esgotamento sera permitido se observadas as seguintes condi¢oes:

a) a empresa devera se certificar de que todos os lotes liberados devem ser
documentados no Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que permitira
acompanhar e monitorar eventos adversos e reclamagbes técnicas recebidos do mercado
através do sistema de Farmacovigilancia e Reclamacgao Técnica;

b) a empresa deverad assegurar que o0 servico de atendimento receba
treinamento, o qual deve estar registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que,
caso realizado contato pelo consumidor, seja capaz de informar ao usuario sobre as
situacoes dos registros dos produtos de forma adequada.

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

ROMISON RODRIGUES MOTA
Quarta Diretoria da Anvisa



Diretor Substituto

1- Portal Anvisa. Acesso em 23/03/2021. Disponivel
em https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional

2- LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Acesso
em 23/03/2021. Disponivel em http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/|9782.htm
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Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 07/04/2021, as 20:08, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1387966 e o codigo
i, CRC 1E17D35E.
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