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Analisa pedido de
excepcionalidade para o}
esgotamento de estoque do
medicamento atenolol 50 mg
com 30 comprimidos.

Requerente: Vitamedic Industria
FarmacéuticalL t d a .CNPj:
30.222.814/0001-31

Area responsdvel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéo
Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. Relatodrio

Trata-se de analise do pedido de excepcionalidade
apresentado pela empresa Vitamedic Industria Farmacéutica
Ltda., inscrita no CNPJ sob o no 30.222.814/0001-31, para o
esgotamento de estoque do medicamento atenolol 50 mg com
30 comprimidos (SEI 2861505).

Inicialmente, a empresa esclarece que, em agosto de
2011, foi concedido pela Anvisa o registro sanitario do
medicamento genérico atenolol 50mg com 30 comprimidos, de
modo que tal produto foi fabricado durante o prazo de validade
do referido registro sanitario com seguranca, qualidade e
eficacia, seguindo os estritos requisitos legais vigentes.

Ocorre que, em decorréncia de questdes comerciais
da empresa, a Vitamedic solicitou, em junho de 2023, nos autos
Processo n2 25351.047959/2010-94, o cancelamento do registro
sanitario do produto atenolol, de modo que a publicacao do
acatamento do pleito mencionado foi publicada no Diario Oficial
da Uniao em 22 de junho de 2023, por intermédio da Resolucao -
RE n©2.251/2023.

Nesse sentido, considerando que o medicamento



genérico atenolol teve seu registro aprovado pela Agéncia e o seu
cancelamento se deu por questdes comerciais, sem correlacao
com questdes técnicas afetas ao produto, a empresa solicita
prazo de 01 (um) ano para esgotar o estoque remanescente do
medicamento em tela.

Ante o exposto, considerando as razdes acima, bem
COmo 0 compromisso da empresa com a seguranca e bem-estar
dos consumidores, requer seja acolhida a solicitacao apresentada
referente ao prazo de esgotamento de estoque do produto
atenolol, eis que nao ha risco sanitario no produto em tela e visto
gue a solicitacao atende integralmente aos preceitos sanitarios
vigentes.

Dessa forma, a empresa informa abaixo a quantidade
de estoque remanescente que precisa ser escoado, veja-se:

CODIGO  DESCRICAD LOTE EXNDERECO LOCAL QUANTIDADE EMPENEID § SLD DLEPONTVEL
363 ATEWOLOL 200G OO0 0XX 1S GERERICD THX CIEsE t F0 P40 o
k1] ATENOLOL S00G C0M 0014 GENERICD 1565 EM4IY I G240 g0 o
361 ATENDOLOL 504G COM 00X 15 GENERICD THEXS  ELDAYG L 180 Fl40 <]
EL4] ATEXNDLOL 200G OOM 02313 GENERICO T5623 E20Z214 I iz ] 23718 0
383 ATENOLOL 504G COM 03X15 GENERIDD THEIS  ALDSID 1 Tz n» <]
ELE] ATENQLOL 300G OO oXXES QERERICO TR RICOT I 1373 21 =]
kL1 ATENQLOL M40 00N 0XX15 GENERICO TERL CI0dEG I b2 L] PI40 a
EL1] ATEXNOLOL 500G OO0 G215 GEXERICO TEORY  ClodsET 1 5240 Brin [+]
353 ATEXNOLOL %006 O0%e 032015 GENERICO TEDRd  CING 3 1 80 Q140 [+]
363 ATENQLOL. 500 OOM 0XX 15 QENERICO TEORE  CI002 ] 10560 12360 o
5 ATENQLOL 300 DOM 0XX 15 QERERICO TEORE  C10GET I kasy BEID g
6% ATEXOLOL 5040 00X 02X15 GENERICO Te0RE CHOERE 1 10560 105D [\
363 ATESNOLOL 500G O0M 022015 GENERICO TeETE  AlOrM H 10580 10580 1]
ELE] ATEXOLOL 304G OOM G2X15 GENERICO TEATL  ALOIDE 1 10560 (BT 1]
a3 ATEXNOLOL S00G OOMe (2300 GENERICO TE4TE  AlODIOR H E5E0 BiEn 1]
L] ATENQLOL 500G 00N 02X15 GERERICO TE4EE TRFIIS 1 180 1B 1]
343 ATEXNOLOL 500G OOM 02313 GEXERICO TIIE)  C10I03 1 T T 1]
iLE] ATEXOLOL S00dG O0M 62315 GENERICO T8 B1OAGT 1 130 (b ] 1]
Jék ATEXNOLOL 500G ©OM 42315 GENERICO TIIAE C20UE2 1 1% ] 1]
EL 1] ATEXNOLOL 508G 0OM 02315 GENERICO 77254 FRFI1E H 4 [} 4

A empresa ressalta que no estogue da empresa
constam 128.156 unidades, porém apenas 14 unidades estao
disponiveis, de modo que as 128.142 unidades estao com
validade menor que 12 meses, sendo certo que nao estao
disponiveis para venda.

A Vitamedic informa, ainda, que o0s estoques
referentes aos lotes 76480 e 76483, que somam 221.160
unidades, estao de posse do distribuidor Soma Hospitalar.

A empresa frisa que todos os lotes e unidades foram
fabricados durante a vigéncia do registro sanitario, atendendo a
todos os critérios legais pertinentes, estando aptos para serem
consumidos sem qualquer maleficio, sendo seguros, eficazes e



com qualidade indubitavel.

Assevera ainda que em casos analogos, a Diretoria
Colegiada da Agéncia autorizou a ampliacao do prazo de
esgotamento de estoque para casos nos qQquais nao se
vislumbrava risco sanitario na concessao do pleito, de modo que
a empresa confia que o caso em tela sera tratado de maneira
isondmica, haja vista ndao haver qualquer impedimento técnico,
sanitario ou legal para autorizacao do escoamento do estoque
ainda existente. Para tal, a empresa cita outros circuitos
deliberativos como precedentes que concederam pleitos
semelhantes ao ora formulado.

Entende que, no presente caso, é importante que seja
invocada a razoabilidade, a proporcionalidade e a eficiéncia dos
atos administrativos, sendo a concessao do esgotamento de
estoqgue do medicamento atenolol medida adequada, pois nao ha
qualquer o6bice juridico ou técnico para negativa do pleito,
considerando a total auséncia de risco sanitario dos lotes
fabricados durante a vigéncia do registro sanitario.

Diante do exposto, requer seja publicada Resolucao -
RE ou expedido Oficio permitindo a empresa esgotar os estoques
dos lotes do medicamento atenolol, restando autorizada,
consequentemente, a distribuicao, comercializacao e uso dos
lotes fabricados antes da publicacao da Resolucao - RE n¢©
2.251/2023.

2. Analise

A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos (GGMED) e a Geréncia Geral de Inspecao e
Fiscalizacao de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGFIS)
foram instadas a se manifestar sobre o pedido apresentado pela
Vitamedic.

Por meio da Nota Técnica ne
37/2024/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 2881616), a GGMED
considerou que a persisténcia do produto no mercado com a
situacao de cancelado pode ocasionar pedidos de informacao,
denuncias de medicamento falsificado ou de infracdao sanitaria
para os quais a Anvisa podera até mesmo ter dificuldade de uma
resposta adequada em face dos diferentes niveis de
atendimento, desde o primeiro nivel que realiza consultas no
préprio portal da Agéncia, no qual o registro do produto constara
como cancelado, até mesmo nas areas técnicas, onde as
informacdes sobre excepcionalidades concedidas nao estarao
disponiveis de forma tao acessivel.

J& a GGFIS emitiu a Nota Técnica n®°
112/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (SEI 2880162), na
qual realizou analise de risco de desabastecimento do



medicamento atenolol 50 mg e concluiu que é improvavel que
haja desabastecimento de mercado com baixo risco de impacto
para a saude publica pela indisponibilidade do referido
medicamento.

Em que pesem as manifestacdoes exaradas pelas
unidades supracitadas, existem outros fatores que precisam ser
considerados para subsidiar a adequada decisao sobre o pedido
ora em analise.

Nesse sentido, devo destacar, inicialmente, que é
justamente a auséncia de ato normativo da Anvisa que verse
sobre o esgotamento de estoque em situacdées como a descrita
em tela, que justifica o tratamento de tais pedidos como algo
excepcional.

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 sanitdrio possam ser regularmente distribuidos,
comercializados e usados, mesmo apds a publicacao do
cancelamento a pedido ou da caducidade do registro, salvo
expressa disposicao em contrario. Embora o texto publicado pela
Agéncia na referida CP nao possua valor regulamentar,
certamente expressa seu entendimento sobre o assunto, que
passo a contextualizar.

A sugestao resulta do entendimento de que esses
produtos foram fabricados de forma regular, nao havendo
quaisquer razoes sanitarias para que seu uUsSO nao seja
recomendado. Fosse esse o caso, far-se-ia necessaria a edicao de
medida para coibir o comércio e uso dagueles 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 fabricacao, podendo ser comercializados no varejo e
consumidos nos servicos de saude, hospitais ou em domicilios.

O racional apresentado em CP certamente esta em
consonancia com o pretendido pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 102/2016, que estabelece os procedimentos
para a transferéncia de titularidade de registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, e que prevé, em seu art. 40, a
comercializacao 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 publicacao do
cancelamento.

Essa situacao nao me parece tao diferente da
apresentada pela Vitamedic no que diz respeito aos aspectos



sanitarios, pois possibilita a continuidade da comercializacao
de medicamentos, fabricados dentro da vigéncia do registro, mas
com o registro ja cancelado. A diferenca é que,
administrativamente, nos casos previstos pela RDC n2 102/2016,
o registro foi cancelado e concedido para um novo CNPJ. Ja no
caso em tela, nao houve concessao de registro para outra
empresa.

Isso posto, embora se trate de pedido que tenha
decorrido de uma decisao comercial da empresa, chamo atencao
para os aspectos sanitarios do pleito, em atendimento a missao e
finalidade institucional desta Anvisa, a fim de subsidiar a decisao
do Colegiado.

Com efeito, a Anvisa autorizou a fabricacao e
comercializacao dos medicamentos pela Vitamedic, tempos
atrds, por considerar que se tratavam de produtos seguros, com
qualidade e eficacia, devidamente comprovados por meio da
avaliacao dos aspectos apresentados nos dossiés de registro,
bem como pela verificacao das condicbes de Boas Praticas de
Fabricacao dos medicamentos.

Assim, nao me parece razoavel que, vencido o
registro e estando os produtos proprios para consumo, nao possa
a empresa proceder o esgotamento dos estoques remanescentes,
gue foram fabricados em consonancia com os critérios do registro
e durante a sua vigéncia, conforme assevera a empresa.

Nao se trata de comércio de produtos que nunca
tiveram registro na Anvisa, mas sim, do esgotamento do estoque
de produtos que foram fabricados enquanto registrados pela
Anvisa, por serem considerados préprios para 0 consumo e que
se encontram nessa mesma condicao. A simples negativa ao
pleito de esgotamento de estoque nao seria capaz de alcancar
aqueles lotes ja comercializados pela empresa para
distribuidoras e comércio varejista, que continuarao a ser
vendidos e utilizados até o final de seu prazo de validade,
independentemente da validade do registro. Trata-se, pois, de
aplicacao dos principios da razoabilidade e proporcionalidade,
sendo imprescindivel destacar que, em caso de negativa ao
pedido em tela, dever-se-&a proceder a destruicao dos
medicamentos, 0s quais, reitero, permanecem préprios ao
consumo.

Nao obstante, resta ainda a preocupacao premente
quanto ao fato de que a disponibilizacao dos produtos no
mercado possa incorrer em confusao frente aos profissionais de
saude, pacientes, agentes de fiscalizacdo e area técnica, posto
gque, ao consultar o M.S. (niUmero de registro) impresso na
embalagem no site desta Agéncia, a situacao encontrada é de
cancelamento, podendo ser levantada, inclusive, a hipdtese de se



tratar de medicamento falsificado.

Sendo assim, vislumbro que a comercializacao de
produtos em tal situacao somente seria possivel se associada a
planos de mitigacao de risco para evitar equivocos como o0s
mencionados, sendo essa opcao preferivel a hipdétese de
destruicao dos medicamentos.

Ressalto, por fim, que nenhum lote com prazo
de validade expirado podera ser comercializado ou
entregue ao consumo.

3. Voto

~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL a concessao da excepcionalidade para
esgotamento de estoque dos lotes relacionados no documento
S E 12861505 do medicamento atenolol 50mg com 30
comprimidos, fabricados antes da publicacao da Resolucao - RE
n® 2.251/2023, até o final do prazo de validade de cada lote.

Ademais, a empresa devera garantir a manutencao
de suas responsabilidades técnicas e legais associadas ao
produto objeto da presente solicitacao em carater excepcional, e
adotar as seguintes medidas de mitigacao:

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

b) a empresa devera assegurar que o0 servico de
atendimento receba treinamento, o qual deve estar registrado no
Sistema de Qualidade da empresa, para que seja capaz de
informar ao usuario sobre a situacao do registro do produto de
forma adequada, caso seja realizado contato pelo consumidor.

Encaminho a decisao 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
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