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VOTO N2 221/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.804636/2024-50 e 25351.804660/2024-99
Expediente n? 0697812/24-3

Analisa a solicitacao de
flexibilizacao para
dispensacao de
amostras gratis em
unidades de salde do
SUS em carater
temporario e
emergencial para o
enfrentamento da
ocorréncia do estado
de calamidade publica
em parte do territério
nacional e atendimento
as consequéncias
derivadas de eventos
climaticos no Estado do
Rio Grande do Sul.

Requerente: Secretaria
Estadual de Saude do
Rio Grande do Sul

Posicao do
relator: Favoravel

Area responséavel: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se de pleito da Secretaria Estadual de Saude do
Rio Grande do Sul (SES/RS), encaminhado por meio do e-
mail 2979760 , no qual é solicitada flexibilizacao temporaria e



excepcional da RDC N¢ 60/2009, que dispde sobre a producao,
dispensacao e controle de amostras gratis de medicamentos e da
outras providéncias, a fim de que estes medicamentos possam
ser doados pelas indUstrias farmacéuticas para os municipios e
dispensados para a populacao pelas farmacias municipais.

Essa solicitacao se deve por conta do colapso nos
estoques disponiveis para abastecer a lista dos medicamentos
essenciais de, no minimo, trés municipios, sendo eles Porto
Alegre, Guaiba e Eldorado do Sul.

Informa-se que o pleito também foi endossado pelo
Conselho Federal de Farmacia (CFF), por meio do Oficio -
0191783 - CFF/C_RS (2979402).

2. Anadlise

2.1 Da Anadlise da GIMED/GGFIS/DIRE4

A GIMED/GGFIS/DIRE4 concluiu, por meio da NOTA TECNICA N@
170/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA 2981442, que
a excepcionalidade se justifica, considerando a manutencao dos
servicos de salude em um momento de calamidade publica.
Transcrevo abaixo a andlise que levou a essa conclusao:

"(...)

Por meio do OFiCIO - 0191783 - CFF/C_R, 2979402, o
Conselho Federal de Farmacia do Rio Grande do Sul
solicita em carater tempordrio e emergencial, a
autorizacao para uso de medicamentos doados na forma
de amostras gratis pela indUstria farmacéutica, em razao
da situacao de emergéncia que diversos municipios do
Estado do Rio Grande do Sul enfrentam atualmente.

O supracitado Oficio relata que nos municipios de Porto
Alegre, Eldorado do Sul e Guaiba, por exemplo, que
compdem a regiao metropolitana de Porto Alegre, houve
um colapso total nos estoques disponiveis para abastecer
as listas basicas de medicamentos, conhecidas como
REMUME (Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais). Esse colapso foi intensificado pela quebra da
cadeia logistica que envolve a distribuicao de
medicamentos, particularmente no municipio de
Eldorado do Sul, que é um dos principais polos de
distribuidoras de medicamentos no Brasil e um dos mais
afetados pela crise. Adicionalmente, informa-se que a
falta de medicamentos nos servicos de salde desses
municipios ameaca a continuidade do atendimento



meédico a populacao, especialmente nos préximos 90
dias. A disponibilidade imediata de amostras gratis,
doadas pelas industrias farmacéuticas em lotes fechados,
torna-se uma medida essencial para evitar o
desabastecimento e garantir a manutencao dos servicos
de saude em um momento de calamidade publica.

Com o objetivo de assegurar que essa medida seja
implementada de forma segura e dentro dos padrdes
legais, solicitam a orientacao da ANVISA a vigilancia
sanitdria estadual e as vigilancias municipais, conferindo
seguranca juridica para o uso desses medicamentos.
Além disso, ressaltam que esta acao emergencial visa
exclusivamente atender a necessidade urgente da
populacao, respeitando os principios éticos e técnicos da
medicina e da saude publica.

A GIMED esclarece que a producao, dispensacao e
controle de amostras gratis de medicamentos e da outras
providéncias, encontra-se disposta na RESOLUCAO DE
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 60, DE 26 DE
NOVEMBRO DE 20009.

No que tange as Boas Praticas de Fabricacao é
importante destacar os seguintes artigos:

Art. 32 A distribuicdo de amostras grétis de
medicamentos somente pode ser feita pelas empresas
aos profissionais prescritores, mediante aceitacao
documentada, em ambulatérios, hospitais, consultérios
médicos e odontoldgicos.

Art. 42 Somente é permitida a distribuicao de amostras
gratis de medicamentos registrados na Anvisa e de
apresentacoes comercializadas pela empresa.

Art. 62 A fabricacao das amostras gratis de medicamentos
deve seqguir fielmente as condicdes aprovadas no registro
do medicamento, respeitando as diretrizes de Boas
Praticas de Fabricacao de medicamentos.

§ 12 As amostras gratis de medicamentos devem
apresentar os mesmos mecanismos de rastreabilidade e
autenticidade definidos pela autoridade sanitaria para os
medicamentos originais.

Art. 82 As ComissOes de Farmacia e Terapéutica dos
hospitais devem estabelecer os critérios para o
recebimento e dispensacao das amostras gratis prescritas
pelo médico, designando responsavel para o
cumprimento desses critérios, além do armazenamento e
controle do prazo de validade das amostras.

§ 12 Na auséncia da Comissao de Farmacia e Terapéutica,
o profissional farmacéutico e ou profissional prescritor
deve garantir nos ambulatérios e hospitais a adequada
conservacao das amostras gratis, sendo o responsavel



pelo seu armazenamento, controle do prazo de validade e
dispensacao.

§ 22 Nos consultérios, os profissionais prescritores devem
garantir a adequada conservacao das amostras gratis,
sendo 0s responsaveis pelo seu armazenamento e
controle do prazo de validade.

§32 Os prescritores devem entregar a quantidade de
amostras gratis de antibiéticos suficientes para o
tratamento completo do paciente.

Art. 92 A distribuicdo de amostras gréatis de
medicamentos a base de substancias sujeitas a controle
especial devera observar também os dispositivos
constantes da Portaria 344/98, de 12 de maio de 1998 e
da Portaria n? 06 de 29 de janeiro de 1999, e suas
atualizacdes.

Art. 12 As empresas titulares de registro de
medicamentos devem encaminhar anualmente a Anvisa
informacdes de producao e distribuicao de amostras
gratis juntamente com o relatério de comercializacao
apresentado a Anvisa.

Art. 13 As empresas devem estabelecer mecanismos para
o transporte adequado das amostras gratis, incluindo
aquele realizado pelos representantes que distribuem as
amostras aos profissionais prescritores, garantindo a
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos.

Art. 15 Os procedimentos de recolhimento adotados para
os medicamentos devem ser os mesmos para amostras
gratis.

Ressalta-se a importancia dos mecanismos de
rastreabilidade das amostras gratis a serem
disponibilizadas a populacao, principalmente por
parte das empresas farmacéuticas e mecanismos
de fiscalizacao por parte das vigilancias sanitarias
municipais e estaduais. Adicionalmente, a GIMED
orienta que sejam observadas as condicoes de
armazenamento, transporte e prazo de validade,
bem como, a correta documentacao sobre a
destinacao desta medicacao.

(...)" NOTA TECNICA N2
170/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA 2981442

2.2 Da Anadlise da GGMED/DIRE?2

A GGMED/DIRE2 avaliou o pleito, por meio da NOTA TECNICA N2
65/2024/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA 2982549 , e se manifestou
favoravel a utilizacao das amostras gratis doadas pela industria



farmacéutica para uso pela populacao afetada pelas enchentes e
recomendaram que a dispensacao dos medicamentos seja
rigorosamente monitorada e supervisionada por um profissional de
salde para evitar a administracdo a pacientes com
contraindicacdes e para evitar erros de medicacao em um periodo
de alta demanda.

Transcrevo abaixo a andlise da GGMED/DIRE2:

"(...)

Inicialmente trazemos a definicdo de amostras grétis de
medicamentos e quantidade total minima na amostra
gratis presente na Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n?2 60, de 29 de novembro de 2009:

"l - AMOSTRA GRATIS - medicamento com a
quantidade  total ou  especifica da
apresentacao registrada na Anvisa destinado
a distribuicao gratuita aos profissionais
prescritores como ferramenta de
publicidade." (Art. 22, |)

"Art. 52 As amostras gratis de
medicamentos devem conter no minimo
50% da quantidade total de peso, volume
liquido ou wunidades farmacotécnicas da
apresentacao registrada na Anvisa e
comercializada pela empresa.

§19- As amostras gratis de anticoncepcionais
deverao apresentar 100% da quantidade de
peso, volume liquido ou  unidades
farmacotécnicas da apresentacdo registrada
na Anvisa e comercializada pela empresa.

§22 - A empresa titular de registro do
medicamento devera entregar ao prescritor
uma quantidade de amostras gratis de
antibidticos suficientes para o tratamento
completo do paciente.

Art. 7° A bula ou folheto informativo das
amostras gratis de medicamentos devem se
apresentar idénticos aos aprovados no
registro para a respectiva apresentacao do
medicamento. (Redacao dada pela Resolucao
- RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022) "

Quanto a rotulagem de amostras gratis, seu regramento
se ampara nos artigos gerais de rotulagem de
medicamentos e, especificamente, no art. 47 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 768, de 12 de
dezembro de 2022 que diz que as rotulagens de amostras



gratis devem apresentar as mesmas informacdes
aprovadas no registro para a respectiva apresentacao do
medicamento. Isso inclui os treze (13) digitos
correspondentes a apresentacao do medicamento
registrada e comercializada, da qual se originou a
amostra e a expressdo "AMOSTRA GRATIS" de forma
indelével, em caixa alta, com caracteres nunca inferiores
a 70% (setenta por cento) da altura do maior caractere
do nome do medicamento ou, na sua auséncia, da
nomenclatura DCB, em tonalidades contrastantes ao
padrao daquelas (art. 47, caput e incisos Il e I11).

A expressdo "AMOSTRA GRATIS" deve ser impressa na
face frontal, diretamente no rétulo da embalagem, ou
por meio de carimbo, desde que indelével, ou ainda por
meio de etiqueta que danifique a embalagem se retirada
(art. 47, 1V)

A expressao "VENDA PROIBIDA" também deve ser
impressa na face frontal, diretamente no rétulo da
embalagem, ou por meio de carimbo, desde que
indelével, ou ainda por meio de etiqueta que danifique a
embalagem se retirada (art. 47, V)

Quando aplicavel, a frase "VENDA SOB PRESCRICAO"
deve ser substituida por "USO SOB PRESCRICAOQO" nas
embalagens secundarias (art. 47,VI)

Quando o medicamento é dispensado exclusivamente
em embalagem primaria (considerando que a amostra é
fornecida diretamente ao profissional prescritor,
entendemos que esse caso se aplica apenas a
medicamentos isentos de prescricao), as expressoes
"AMOSTRA GRATIS", "VENDA PROIBIDA" e "USO SOB
PRESCRICAO" devem ser inseridas ao longo do rétulo da
embalagem primaria (Art. 47, IV).

Além dessas determinacdes, o paragrafo Unico do art. 80
da RDC 768/22 estabelece que "Amostra Gratis" e "Uso
sob Prescricao Médica" podem ser posicionadas, inscritas
ou inclusas apds a confeccao da embalagem.

Assim, diante desses fatos, é possivel que qualquer
apresentacao registrada e em comercializacao de
medicamentos de venda sob prescricao se torne uma
"amostra gratis" do produto, acrescentando as
expressdes "AMOSTRA GRATIS", "VENDA PROIBIDA" e
"USO SOB PRESCRICAO" através de etiquetas ou
carimbos sem que contrarie o estabelecido nos
regulamentos de registro, desde que o carimbo utilizado
seja indelével ou que a etiqueta utilizada nao danifique a
embalagem se retirada.

Quanto aos medicamentos isentos de prescricao médica,
também é possivel que as apresentacdes dispensadas
com a embalagem secunddria se tornem uma "amostra



gratis" do produto, realizando os mesmos procedimentos
descritos para medicamentos de venda sob prescricao.

Por fim, o0 medicamento entregue em amostras gratis ou
na sua amostra comercial nao tem qualquer diferenca
guanto a sua eficacia, seguranca ou qualidade e por isso
entendemos que a utilizacao das amostras gratis é viavel
tecnicamente. Ainda, ressaltamos a importancia de uma
dispensacao farmacéutica rigorosa para prevenir a
administracaco do medicamento a pacientes com
contraindicagbes conhecidas, como, por exemplo,
hipersensibilidade e para evitar os riscos associados a
erros de medicacao.

(..)" NOTA TECNICA N2
65/2024/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA 2982549

3. Voto

Considerando o estado de calamidade publica em
parte do territério nacional e atendimento as consequéncias
derivadas de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul;
a missao da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que
o nao fornecimento tempestivo do produto poderia causar na
salude do populacao que delenecessita, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito e voto e m carater ad
referendum pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

- Deve ser respeitado o disposto na RDC N2 60, DE 26
DE NOVEMBRO DE 2009, em especial no que tange as Boas
Praticas de Fabricacao (Artigos 39, 49, 62, 82,99, 12, 13, 15);

- Deverao ser elaborados, caso nao existam,
mecanismos de rastreabilidade das amostras gratis a serem
disponibilizadas a populacao e de fiscalizacao por parte das
vigilancias sanitarias municipais e estaduais;

- Deverao ser observadas as condicdes de
armazenamento, transporte e prazo de validade, bem como, a
correta documentacao sobre a destinacao das amostras gratis;

- A dispensacao dos medicamentos devera ser
rigorosamente monitorada e supervisionada por um profissional
de saude para evitar a administracao a pacientes com
contraindicacbes e para evitar erros de medicacao em um
periodo de alta demanda.
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