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Expediente n® 4464794/22-0

Analisa a solicitacdo de excepcionalidade para
0 esgotamento de estoque de material de
embalagem de diversos medicamentos, apds o
prazo estabelecido na RDC n° 71/2009.

Requerente: Zydus Nikkho Farmacéutica
Ltda. CNPJ n® 05.254.971/0001-81

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria - GGFIS
Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de andlise da solicitacdo, em carater excepcional, apresentada pela
empresa Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda, CNPJ n? 05.254.971/0001-81, referente
ao esgotamento de estoque de material de embalagem de diversos medicamentos, apds o
prazo estabelecido na RDC n° 71/20009.

A Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda. informa que a matriz encontrava-se
localizada no Endereco Estrada Governador Chagas Freitas, N° 340, RJ, a qual
desempenhava algumas atividades de natureza técnica. De forma a realizar melhorias no
processo logistico, foram abertas duas filiais no Espirito Santo, as quais desempenham as
atividades de importadora e distribuidora.

Em 27/01/2022, foi publicada a Resolucdo RE N® 216/2022, por meio da qual foi
aprovada a alteragdo do endereco da Matriz. Considerando que a empresa tem o prazo de
180 dias para esgotamento do estoque, 0 mesmo findou em 26/7/2022.

No entanto, foi aprovada por meio da RESOLUCAO RE N¢ 1.376, DE 28 DE
ABRIL DE 2022, a alteracao da razao social da empresa CADILA HEALTHCARE LIMITED
para ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED, sendo necesséaria a realizacdo da peticdo pos-
registro para cada produto para realizar a devida alteracdo. Diante do cenario descrito acima,
a empresa precisara disponibilizar de recurso significativo pois se trata de um portfélio
significativo.

A empresa afirma que as embalagens atualmente comercializadas estao
adequadas aRDC n® 71, de 22 de dezembro de 2009 e que as diferengas para as novas
embalagens (a serem produzidas) se concentram nos dados alterados no enderegos de
importacdo e distribuicdo, endereco da matriz, razdo social do local de fabricacdo e
farmacéutico responséavel.

Informa que possui material suficiente para produgéo por mais 240 (duzentos e


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

quarenta) dias além do prazo final de que dispbe para as adequacbes e solicita seu
esgotamento para os produtos relacionados no documento apresentado (SEI 1919564).

A Zydus ressalta que todas as unidades de todos os lotes dos produtos séo
registradas eletronicamente em seus sistemas e sdo devidamente rastreadas, o que confere
total seguranca quanto a origem e destino dos medicamentos.

Também afirma que nao ha prejuizo ou risco sanitario para o paciente em
decorréncia do possivel atendimento ao seu pedido pela Anvisa, o que evitaria o descarte de
grande quantidade de material.

Sendo assim, a empresa solicita 0 esgotamento de estoque do material de
rotulagem de todos os produtos por mais 240 dias, para que assim possam consolidar todas
as mudangas realizadas em nossos produtos nos ultimos anos.

E o relatério. Passo entdo a analise.

2. Analise

Inicialmente, a Quarta Diretoria da Anvisa (Dire4) encaminhou diligéncia a
empresa a fim de que fosse esclarecido se o pleito em tela se refere a utilizacdo do material
grafico contendo informacdes obsoletas pela FABRICANTE DO PRODUTO, por mais
240(duzentos e quarenta) dias, contados a partir de 26/7/2022, ou se trata de importacao dos
produtos terminados para comercializacao no pais por 240(duzentos e quarenta) dias.

Pelos esclarecimentos apresentados, € possivel afirmar que o pleito refere-se
efetivamente ao esgotamento de estoque de material de rotulagem, para a fabricagédo de
novos lotes, conforme a previsdo do art. 75 da RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009:

Art. 75. Apés qualquer alteracao de rotulagem, relacionada a notificacdo de alteracao de
rotulagem, as empresas terdao 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 o tempo previsto para esgotamento de estoque.

Para os produtos nacionais, a empresa justificou que existe a necessidade de
utilizar os materiais graficos ja em estoque e/ ou encomendados, a fim de evitar possivel
desabastecimento e perdas volumosas. Cita que 0 prazo maximo em questédo seria utilizado
apenas num cenario mais severo, o qual estdo trabalhando ao maximo para finalizar as agées
pendentes antes do prazo solicitado por meio do presente pleito.

Com relagdo aos produtos importados, existe a necessidade de utilizar os
materiais graficos ja em estoque e/ ou encomendados e importa los para comercializagao.

A empresa apresentou também o histérico de autorizacbes em carater
excepcional para o esgotamento de estoque de rotulagem do seu portfélio.

Em 06/01/2021, devido a abertura das filiais no Espirito Santo para a importagéo,
foi solicitado o esgotamento de estoque do material grafico dos produtos fabricados na India.

Em 27/01/2021, a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, autorizar o
esgotamento de estoque do material grafico de produtos ja fabricados e embalados, contendo
CNPJ da matriz, localizada no Rio de Janeiro, mesmo tendo sido aberta nova filial, com
funcdo de importadora (e CNPJ distinto), no Espirito Santo, solicitada pela empresa Zydus
Nikkho Farmacéutica Lida., nos termos do voto do relator — Voto n°
11/2021/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 1301788).

Em 01/10/2021, foi realizada nova solicitagdo, na qual a empresa informou que
por conta da pandemia de COVID 19, enfrentou delongas no fluxo dos materiais e nao



conseguiu alterar todos os layouts de seus produtos importados.

Em 23/11/2021, a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, autorizar a
importacdo, esgotamento de estoque e a adequacdo dos dizeres no material grafico dos
produtos fabricados e embalados pela Cadila Healthcare Limited e importados pela Zydus
Nikkho Farmacéutica Ltda. (CNPJ n® 05.254.971/0001-81), matriz e filiais, nos termos do voto
do relator — Voto n® 199/2021/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 1666486).

Além desse histérico apresentado, enfatizo que a primeira extensao de prazo
para o caso em tela foi concedida nos termos do VOTO N° 144/2020-QUARTA
DIRETORIA/ANVISA/2020/SEI/DIRE4/ANVISA, deliberado em 16/07/2020, ha mais de 2
anos atras.

Apés a manifestacdo da Coordenacdo de Bula, Rotulagem, Registro
Simplificado e Nome Comercial (CBRES), por meio do DESPACHO N°
77/2022/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (1976215), foi realizada nova diligéncia a
empresa (1989512), questionando-a a apresentar: a) uma Declaragdo de Anuéncia assinada
pela Responsavel Dra. Leticia Azadinho Amorim, concordando na fabricagdo de lotes com
material de rotulagem em seu nome pelo prazo de 240 dias apds aquele estabelecido no art.
75 da RDC n° 71/2009; e b) numero e data dos expedientes protocolados para a notificagao
de alteracdo de rotulagem para a alteracao do endereco da matriz e para a alteracao da razao
social da empresa Cadila Healthcare Limited.

Em resposta, a empresa apresentou a declaracdo de concordancia da
farmacéutica Leticia Azadinho Amorim mencionada acima e uma planilha contendo o numero
e data dos expedientes de notificacdo de alteracédo de rotulagem supracitados.

Da analise geral do pleito, fica patente que a empresa solicita, nesse momento,
uma extensdao das excepcionalidades anteriormente concedidas, principalmente para os
produtos importados. Ou seja, pelo menos desde a deliberagdo ocorrida em julho de 2020, a
empresa foi autorizada a continuar utilizando um modelo de rotulagem com informacdes
defasadas. Portanto, como bem asseverado pela CBRES no referido Despacho, a empresa
estd solicitando umanova ampliacao de prazo, ja concedido em trés oportunidades
anteriores.

Ressalta-se, ainda, que conforme as informacdes prestadas pela empresa, dos 55
produtos importados, s6é foram realizadas notificagcdes de alteracdo de rotulagem para 7 deles,
no que se refere a mudanca efetivada em 27/01/2022 (alteracéo do endereco da matriz), e para
29 produtos, no que se refere a alteracdo da razao social, publicada em 02/05/2022. Ademais,
a grande maioria das poucas notificacdes ocorreu apenas nos meses de junho e julho do ano
corrente. Para os produtos nacionais, a notificagcao para a alteracdo do endereco da matriz
ocorreu também entre junho e agosto para a maioria dos casos.

Destaco, que conforme disposto no caput do art. 74 da RDC n° 71/2009:

"Art. 74. Sao passiveis de notificagdo de alteracdo de rotulagem, com implementagao
imediata sem manifestagdo prévia da Anvisa, as atualizag6es de informagées nos rétulos
a sequir relacionadas:"

As notificacbes para as atualizagdes de informagdes no rétulo ora pleiteadas séo
de implementagdo imediata, sem necessidade de manifestacdo da Anvisa. Ademais,
conforme assevera a CBRES no DESPACHO N2
80/2022/SEI/ICBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA, em que pese nao haver um prazo
explicitamente estabelecido na RDC n° 71/2009 para a realiza¢ao da notificacao de alteracéao
de rotulagem, as empresas sdo responsaveis por garantir que a rotulagem dos medicamentos
reflitam as informacdes corretas e atuais do medicamento, nos moldes do que determina o Art.
17 da supramencionada norma:



Art. 17. Nao podem constar nos rotulos dos medicamentos, designacdes, simbolos,
figuras, representacdes graficas ou quaisquer indicacoes que possam tornar a
informacao falsa e incorreta, que possibilitem interpretacdo falsa, equivoco, erro e
confusdo em relacdo a verdadeira natureza, composicao, procedéncia, qualidade, forma
de uso, finalidade e caracteristicas do medicamento.

A definicdo do prazo de 180 dias ap0s a notificacdo para que os medicamentos
passem a ser fabricados e rotulados com os dados atualizados trata-se, apenas, de
concessao para que as empresas tenham tempo habil para providenciarem os novos
materiais de rotulagem e ndo haja interrupg¢do no fornecimento do produto a populagéo.

Nesse sentido, entende-se, que se nao foi definido um prazo para que a
notificacdo seja feita, ela deveria ocorrer de forma imediata, considerando a obrigagdo da
empresa em manter os dados de rotulagem corretos e atualizados, em linha com as
disposi¢cdes contidas nos art. 17 e art. 44 da RDC n° 71/2009. Tanto é que a propria empresa
reconhece nesse pleito, que a contagem do prazo de 180 dias, se iniciou na data de
efetivacao das mudangas.

3. Voto

Diante do exposto e considerando, principalmente, que ja foram concedidas trés
prorrogagdes do prazo regulamentar, e que para a maioria dos produtos a empresa ainda nao
realizou as notificacbes de alteracdo de rotulagem, VOTO pela NAO APROVACAO da
solicitacdo de excepcionalidade pleiteada pela empresa Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.,
devendo a mesma observar as condi¢des dispostas na RDC n° 71/2009 para a fabricacao de
novos lotes.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
21/08/2022, as 14:39, conforme horério 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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