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1. Relatodrio

Trata-se de avaliacdao da solicitacao, em carater
excepcional, apresentada pela empresa PF Consumer Healthcare
Brazil Importadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda.,
inscrita no CNPJ n2 30.872.270/0004-04, para o esgotamento de
estoque de produtos acabados e de materiais de embalagem e
rétulos dos medicamentos Leite de Magnésia ENO Tradicional e
Leite de Magnésia ENO Horteld, relacionado ao processo n©
25351.924391/2021-33 (SEI 2921888).

O processo n225351.924391/2021-33 teve por objeto
o0 cancelamento das notificacbes dos medicamentos isentos de
prescricdo (i) Leite de Magnésia ENO Tradicional e (ii) Leite de
Magnésia ENO Hortela, com exclusivo fundamento na violacao a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 59/2014, em
decorréncia da utilizacao da marca guarda-chuva ENO no nome e
rotulagem desses produtos (vide Resolucao - RE n2 1035/2022).

Os efeitos do cancelamento permaneceram
suspensos em virtude da interposicao de recursos administrativos
com efeito suspensivo pela requerente. Nesse periodo, a
fabricacao, distribuicao e a comercializacao de tais produtos
permaneceram autorizadas. Com a publicacao do Aresto n¢
1632/2024 em 17/04/2024, a empresa ressalta que nao pretende
questionar judicialmente o cancelamento determinado pela
Anvisa e, por isso, promovera a alteracao do nome do produto e
as alteracbes necessarias em sua rotulagem, a fim de cumprir a
decisao em referéncia.

A despeito da requerente nao pretender questionar
judicialmente a decisao da Anvisa no processo em referéncia, ha
um ponto que necessita ser avaliado e com relacao ao qual se



pede a deliberacao da Quarta Diretoria. Trata-se da necessidade
de esgotamento dos medicamentos fabricados ou cuja
industrializacao ja foi iniciada.

Atualmente, a empresa, assim como o fabricante
contratado para produzir os medicamentos em questao, possuem
tanto produtos acabados quanto insumos que possuem
expressamente o nome dos medicamentos (rétulos, embalagens,
caixas de transporte) fabricados antes da data da publicacao do
Aresto n? 1632/2024, e que, por isso, veiculam o nome Leite de
Magnésia ENO, estando ainda em conformidade com as
notificacOes agora canceladas:

Tabela 1
Produtos acabados em estoque
Produto Quantidade Ull'll'l'la‘ data de Prazo de validade
fabricacao
Leite de Magnésia EMO 594 886 11/Abril /2024 Ate Abril/2028
Tabela 2
Materiais de embalagem/rotulos de Leite de Magnésia Eno
Produto Quantidade Data de Producao Previsdo de esgotamento
Embalagem do tipo Stick Pack 153.105 Marco de 2024 Janeira de 2025
Rotulos 636.456 Marco de 2024 Janeiro de 2025
Caixas de embarque 7.263 Marco de 2024 Janeiro de 2025

A empresa estima que em decorréncia da
substituicao do nome dos medicamentos - ainda a ser submetido
perante a Anvisa - as novas embalagens/rotulagens ficarao
prontas em cerca de 120 dias apés a solicitacao ao fornecedor
responsavel pela confeccao. Somente apds a producao das novas
rotulagens e recebimento na fabrica é que os medicamentos com
0 novo nome poderao ter a sua industrializacao concluida e
posteriormente distribuidos para venda a partir de janeiro de
2025.

Considerando uma média de vendas de Leite de
Magnésia ENO no Brasil por més, estima-se que a quantidade de
produtos atualmente disponiveis no mercado serd esgotada em
agosto/2024. Ha, portanto, risco de descontinuacao da venda
desses produtos no mercado caso a requerente nao possa utilizar
os produtos e embalagens que ainda se encontram em seu
estoque, durante esse periodo de transicao.

Todos esses produtos e materiais, mencionados nas
Tabelas 1 e 2, foram fabricados com base em notificacao valida e
nao envolviam risco sanitdrio relevante, de forma que, com
fundamento nos principios da razoabilidade, proporcionalidade e
seguranca juridica, deveria ser autorizado o seu esgotamento, de
modo a evitar a necessidade de se proceder a destruicao de
produtos aptos a consumo, e de materiais que j& se encontram
fabricados. Assentadas essas premissas, a requerente passa a
demonstrar a presenca dos elementos autorizadores do
esgotamento dos produtos acabados e materiais de rotulagem
em questao, a saber: regularidade da fabricacao e auséncia de
risco sanitério.

A requerente entende que a fabricacao, distribuicao,
utilizacao e/ou comercializacao de tais produtos acabados e
materiais de rotulagem ocorreram durante o periodo em que o
efeito suspensivo atribuido aos recursos administrativos
interpostos nos autos do processo em referéncia encontrava-se
vigente.



Esse entendimento esta em linha com (i) a decisao
proferida nos autos do Agravo de Instrumento n2 1003433-
97.2018.4.01.0000, que tramitou perante o Tribunal Regional
Federal da 12 Regiao; (ii) com diversos votos proferidos pelo
Diretor da DIRE4 em processos andalogos; e (iii) com as
conclusdes apontadas pela GGFIS no Relatério da Consulta
Pablica n? 869/2020, que versou sobre o tema (processo n¢
25351.696789/2012-023).

Nao se trata de comercializacao de produto sem
notificacao, mas de esgotamento de estoque de (i) medicamento
acabado fabricado enquanto devidamente notificado junto a
Anvisa, estando préprio para o consumo humano; e (ii) material
de embalagem/rotulagem adquirido como insumo do processo
de fabricacao, enquanto o produto se encontrava devidamente
notificado.

A empresa ressalta que todos esses materiais foram
fabricados e/ou adquiridos de forma licita e compativel com o
ordenamento juridico sanitario, com fundamento em efeito
suspensivo recursal. Em vista disso, a empresa entende que tais
medicamentos podem ser objeto de esgotamento, pelos
seguintes motivos:

* Incidéncia do ja mencionado efeito suspensivo, na
medida que sua producao permanecia autorizada;

* Aplicacdo do principio da seguranga juridica no
caso concreto, nesse periodo de transicao;

 Evitar desperdicio de medicamentos e respectivos
insumos de embalagem ja fabricados e que sao préprios para o
consumo humano;

e Evitar desabastecimento do mercado.

A empresa destaca que é importante considerar que
0s processos de compra de material, organizacao de producao,
controle de qualidade associados a fabricacdo de medicamentos
devem ser planejados a longo prazo, pois dependem de
aprovacao por varias adreas da empresa e estabelecimento de
relacdes contratuais com fornecedores. No presente caso, a
empresa desenvolveu um projeto para uma nova apresentacao
comercial de leite de magnésia - “Stick Packs” - em fevereiro de
2021, mais de 3 (trés) anos antes da data prevista para a
colocacao do produto no mercado. Nesse periodo, foram
definidas as artes do produto, compra de materiais,
equipamentos, contratados fornecedores, processo em que foram
investidos mais de R$ 3,2 milhdes no projeto até o momento.

Os materiais de embalagem relacionados a esse
projeto foram adquiridos em janeiro de 2024 e a fabricacao dos
primeiros lotes desse produto estava prevista para inicio
justamente em abril de 2024, com fundamento em Protocolo de
Intencdes celebrado em 23 de junho de 2023 com um parceiro
comercial da empresa, que fabricara os produtos.

Dessa forma, a requerente confia que deve ser
autorizado o} esgotamento desses materiais de
embalagem/rotulagem que seriam utilizados para a fabricacao
do préximo lote, porgue foram adquiridos de forma regular e
como etapa do processo de fabricacao dos produtos em questao,
entendimento em linha com o conceito de fabricacao previsto
pela minuta final de resolucao objeto da Consulta PuUblica n®
869/2020, que prevé que essa fase engloba “todas as operacoes
envolvidas no preparo ou elaboracao de determinado produto,



incluindo a aquisicao de materiais, producao, controle de
qualidade, liberacao, armazenamento, expedicao de produtos
acabados e os controles relacionados”.

Como a aquisicao das embalagens integra o processo
de fabricacao, a requerente pede para que seja autorizado
também o esgotamento desses materiais, adquiridos antes do
julgamento e respectiva publicacao do Aresto n® 1632/2024 e,
portanto, antes da intimacao da empresa acerca do julgamento
do seu recurso administrativo final.

A empresa alega ainda que os produtos em questao
possuem, como Unico ingrediente ativo, o hidréxido de magnésio
a 8% e que sao considerados medicamentos de baixo risco,
integrantes do grupo de antiacidos, que tém sido usados ha mais
de 100 anos para o alivio dos sintomas relacionados ao excesso
de acidez do trato gastrointestinal.

Os referidos medicamentos se encontravam
notificados desde 17 de dezembro de 2019. Desde entao, nao
foram reportados acidentes de consumo decorrentes do uso
desses medicamentos, nem reclamacdes por confusao com o
nome dos produtos “Sal de Fruta ENO”.

A auséncia de risco sanitario a justificar a suspensao
imediata da comercializacao dos produtos é reforcada por duas
situacdes ocorridas ao longo do processo administrativo em
referéncia:

(i) o efeito suspensivo atribuido automaticamente aos
recursos administrativos nao foi afastado em nenhum momento
ao longo desse processo; e

(ii) muito embora tenha a GGFIS adotado, em
fevereiro de 2022, medida cautelar para determinar a suspensao
da fabricacao, comercializacao, distribuicao e uso dos referidos
produtos (Resolucao - RE n? 524/2022), menos de uma semana
depois tal medida foi anulada pela mesma Geréncia, “devido a
reavaliacao do risco sanitario” (Resolucdo - RE n? 602/2022). E
dizer, a GGFIS considerou que nao havia risco sanitario a
justificar a medida de recolhimento dos produtos.

Cumpre ratificar que, em nenhum momento desde o
cancelamento das notificacdes foi apontado seja pela GGMED,
pela GGFIS, pela GGREC ou pela DICOL qualquer risco sanitario
que justificasse seja a adocao de uma medida cautelar de
recolhimento, seja o afastamento do efeito suspensivo atribuido
automaticamente aos recursos.

E importante apontar uma vez mais que o
cancelamento das notificagcdes nao teve relacao com queixas
técnicas, eventos adversos ou reclamacdes de consumidores.
Sendo assim, é possivel concluir que o esgotamento dos produtos
acabados e dos materiais de rotulagem indicados na peticao
da requerente nao gera risco sanitario relevante ou incremento
no risco sanitdrio, ja avaliado ao menos em 3 (trés)
oportunidades ao longo do referido processo administrativo,
relacionado a comercializacdo destes produtos.

Se nao havia risco sanitdrio relevante para a adogao
de uma medida cautelar, como confirmado pela Resolucao - RE
n? 602/2022, tampouco risco sanitario a autorizar o afastamento
do efeito suspensivo dos recursos, também ndo hd que se falar
em risco sanitario no presente momento como suposto ébice ao
deferimento do presente pedido de esgotamento de estoque, sob
a Optica técnico-sanitaria, na medida em que nao houve qualquer



alteracao fatica no cenario subjacente a comercializacao dos
referidos produtos.

Dessa forma, a empresa confia, com fundamento no
dever de coeréncia das decisbes administrativas e de protecao a
seguranca juridica e as legitimas expectativas (art. 29, caput, da
Lei n? 9.784/99), bem como no principio da vedacdo ao
comportamento contraditério, que seja reconhecido, pela
Diretoria, que nao ha incremento de risco sanitario no caso
concreto.

Pede-se, ainda, por uma questao de isonomia,
considerando os precedentes da Agéncia com relacao a casos
analogos, que a requerente seja autorizada a esgotar os produtos
acabados e materiais de rotulagem, evitando-se assim a
destruicao desses produtos, e os prejuizos dela decorrentes.

Na linha do defendido pelo Diretor no Voto n®¢
86/2023/SEI/DIRE4/ANVISA, deve ser aplicado também no caso
concreto o entendimento:

“(...) esses produtos foram fabricados de forma regular,
nao havendo quaisquer razoes sanitdrias para que seu
uso ndo seja recomendado. Fosse esse o caso, far-se-ia
necessaria a edicdo de medida para coibir o comércio e
uso daqueles produtos que foram distribuidos pela
fabricante antes do fim da vigéncia do
registro/notificacao/cadastro e que permanecem em
comercializacdo, nos estabelecimentos de salide ou em
posse do consumidor”.

Diante do exposto, a requerente solicita a Diretoria
que seja deferido o pedido de concessao de excepcionalidade
para fins de esgotamento dos produtos acabados mencionados
na Tabela 1 e dos materiais de embalagem/rétulos indicados na
Tabela 2, observando-se os seguintes parametros:

(i) Para os produtos acabados Leite de Magnésia ENO
Tradicional e Leite de Magnésia ENO Hortela fabricados até 17 de
abril 2024 (Tabela 1), que seja deferido o esgotamento desses
produtos, observados os respectivos prazos de validade; e

(ii) Para os materiais de embalagem/rétulos indicados
na Tabela 2, que seja deferido esgotamento mediante utilizacao
no processo de fabricacdo de produtos do tipo leite de magnésia,
até Janeiro de 2025, podendo os produtos acabados que sejam
rotulados com tais materiais ser comercializados pelos
respectivos prazos de validade.

E o relatério.
2. Analise

A fim de subsidiar a andlise do pleito, a Geréncia-
Geral de Medicamentos (GGMED) e a Geréncia-Geral de Inspecao
e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), unidades organizacionais da
Anvisa afetas ao tema se manifestaram, respectivamente, por
meio da Nota Técnica n® 55/2024/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
(SEI 2940274) e Nota Técnica ne
155/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2950629).

A GGFIS informou que nao foi possivel realizar a
analise de risco de desabastecimento do mercado dos referidos
produtos em virtude da auséncia de dados de comercializacao
no sistema Sammed, por se tratarem de medicamentos de
notificacao simplificada. Destacou ainda que houve decisao
publicada em DOU em 17/04/2024, por meio do Aresto n? 1.632,
na qual o recurso da empresa contra o cancelamento das



notificacdes do medicamento foi negado em Udltima instancia e,
portanto, o produto nao poderia ser comercializado apods

essa data.

Por sua vez, a GGMED apresentou o contexto do caso,

o qual transcrevo a seguir:

Inicialmente, esclarecemos que informacdes
pormenorizadas sobre as discussdes que levaram ao
cancelamento do medicamento notificado podem ser
encontradas no processo 25351.924391/2021-33,
incluindo as notas técnicas elaboradas pelas dreas
pertinentes da GGMED.

Apds denlincia apresentada pela empresa Aspen Pharma
Indlstria Farmacéutica Ltda., foi verificado que o
medicamento notificado pela empresa GlaxoSmithKline
Brasil Ltda (GSK), posteriormente denominada PF
Consumer Healthcare Brazil Importadora e Distribuidora
de Medicamentos Ltda., com o nome 'Leite de Magnésia
ENO' nao estava de acordo com a RDC n? 59/2014, que
dispde sobre os nomes dos medicamentos, seus
complementos e a formacdo de familias de
medicamentos, por ndo haver um farmaco identificador.
Destacamos que o0s medicamentos notificados nao
passam por avaliacdo da Anvisa previamente a sua
disponibilizacgdo no mercado. Com o compromisso de
seqguir integralmente o disposto nas normas que
regulamentam a notificacao de medicamentos de baixo
risco, as empresas realizam a notificacdo por meio
eletrébnico e podem, imediatamente, dar inicio a
producao e comercializacdo dos medicamentos.

Em funcao do disposto anteriormente, a empresa foi
oficiada a cancelar as notificacbes do medicamento no
prazo de 15 dias, caso contrdrio a notificacdo seria
cancelada pela Anvisa. A empresa foi ainda informada
que poderia alterar o nome comercial do produto e
realizar nova notificacao, atentando-se aos ditames da
RDC n259/2014 e demais regulamentagdes sanitarias.

Dentro do prazo estabelecido de 15 dias a empresa se
reuniu com representantes da GGMED e apresentou uma
resposta ao oficio contendo a argumentacao da empresa,
na forma de recurso administrativo.

A argumentacao da empresa foi avaliada, mas a decisao
sobre a necessidade do cancelamento da notificacao nao
foi alterada. Em funcao disso, as notificacdes do
medicamento Leite de Magnésia ENO, sabores horteld e
tradicional, foram canceladas em 05/01/2022,
considerando o disposto no Art. 30 da RDC n® 576/2021.

A empresa notificou novamente o medicamento "Leite
de Magnésia ENO" em 04/02/2022 e essas notificacbes
foram canceladas pela GMESP em 17/03/2022, com
publicacdo em DOU em 04/04/2022, por meio da RE n?
1.035, de 31 de marco de 2022. Contra esse segundo
cancelamento, a empresa apresentou novo recurso, que
foi recebido com efeito suspensivo dado o baixo risco
associado ao medicamento e a notificacado do
medicamento permaneceu ativa desde entao, sob efeito
suspensivo.

O recurso foi nao retratado pela GGMED e encaminhado
para avaliacdo da GGREC, que decidiu pelo nao
provimento ao recurso, decisao divulgada por meio do
Aresto n? 1.512, publicado em 13/07/2022. A empresa
entdo recorreu a Ultima instancia. Na Reunido Ordinéria
Publica ocorrida em 03/04/2024, a Dicol decidiu por
negar provimento ao recurso da empresa. Essa decisao
foi publicada em DOU em 17/04/2024, por meio do
Aresto n? 1.632.

Em 24/04/2024 a empresa se reuniu com representantes



da GMESP e GIMED para discutir o pedido de
esgotamento de estoque, encaminhado para a Anvisa por
meio deste processo SEI em 19/04/2024. Nessa mesma
data foi encaminhado para publicacdo o cancelamento da
notificacdo do medicamento "Leite de Magnésia ENO" em
todas as apresentacdes notificadas, como decorréncia da
decisao da Dicol em relacao ao recurso da empresa,
publicada na semana anterior.

A empresa solicta no oficio encaminhado) o
esgotamento dos medicamentos fabricados e em
industrializacao, alegando que possui tanto produtos
acabados quanto insumos que possuem expressamente o
nome dos medicamentos (rétulos, embalagens, caixas de
transporte) fabricados antes da data da publicacdo do
Aresto n2. 1632/2024.

Adicionalmente, a GGMED chama a atencao para
alguns pontos que julgam importantes, em que pese o baixo
risco do medicamento:

¢ A questdao da inadequacao do nome do medicamento
vem sendo discutida desde 2021 e ha mais de 2 anos a
empresa tem ciéncia que a notificacdo do
medicamento é valida de modo precario (sob
efeito suspensivo), ainda assim, julgou apropriado
desenvolver novos projetos com o produto.

* O julgamento do recurso pela Dicol foi pautado pela
primeira vez na ROP 1/2024, ocorrida em 21/02/2024,
sendo sinalizado para a empresa que, mesmo com a
possibilidade de retirada de pauta, a deliberacao do
assunto ocorreria em breve. Ele foi novamente pautado e
retirado de pauta nas ROPs 2/2024 e 3/2024. Ainda
assim,a empresa julgou apropriado
produzir/adquirir material de embalagem e
rotulagem em marco/2024.

e Em 02/03/2024, véspera da ROP 4/2024, a empresa
notificou pela primeira vez o medicamento "Leite de
Magnésia ENO" envasado em envelopes (sticks) com
prazo de validade de 21 meses. Esse prazo de validade
incomum é resultado da projecdo permitida pela RDC n?
318/2019, uma vez que a empresa SO possui 0s
resultados do estudo de estabilidade em andamento até
9 meses. Normalmente, as empresas aguardam os
resultados do estudo de estabilidade de longa duracao
até 12 meses, de modo a ter um prazo de validade
provisério de 24 meses.

e A ROP 4/2024, em que o recurso foi efetivamente
apreciado, contou com a participacao presencial de
representante da empresa, que fez manifestacao oral,
conforme consta no Extrato de Deliberacao - ROP 4/2024
- Item 3.4.1.1 (2898781) e, portanto, a empresa, na
pessoa de sua representante, tomou conhecimento da
decisdo no momento da deliberacao.

* Mesmo ciente da decisao da Dicol pela nao
provisao do recurso, houve fabricacao de lote do
medicamento em 11/04/2024;

¢ Considerando que a questao se trata de nome
comercial semelhante aplicado a produto com principios
ativos diferentes, ainda que o0s produtos sejam
considerados de baixo risco, existe risco envolvido em
eventual engano do paciente, que pode
inadvertidamente vir a consumir medicamento
com composicao e indicacoes diferentes do que
pretende, ainda que as indicacbes sejam semelhantes.
Assim, nao se considera correta a afirmacao da empresa
de que "auséncia de risco sanitario"; antes, ha que se
falar de risco sanitdrio, ainda que baixo;

* Quanto a questdo de isonomia mencionada pela



empresa, hd que se destacar que o Voto mencionado
como exemplo se refere a um esgotamento de estoque
de produto cancelado a pedido. Nesse caso, portanto, o
cancelamento ndao foi associado a qualquer
irregularidade, o que configura situacao diferente da
exposta neste pleito da empresa, na qual o
cancelamento da notificacgo se deu sim por
irregularidade. (grifo nosso)

A GGMED entende, portanto, que todos os lotes
produzidos enquanto as notificacoes estavam validas,
até a data da publicacao do cancelamento no DOU,
podem ser normalmente comercializados, mas que nao
deve ser permitida a fabricacao de novos lotes de um
produto com a notificacao cancelada, visto que nao ha
embasamento legal ou normativo para tal autorizacao e
o perigoso precedente que tal autorizacao geraria.

Diante do exposto, faco as seguintes consideracdes
sobre o pleito.

Inicialmente, cabe pontuar que, a partir do primeiro
cancelamento das notificacdes dos medicamentos Leite de
Magnésia ENO, sabores hortela e tradicional, ocorrida em
05/01/2022, a empresa teve ciéncia da inadequacao dos nomes
comerciais adotados, que ferem os principios estabelecidos na
RDC n259/2014.

Assim, é importante ressaltar que, desde entao, a
fabricacao e comercializacao de lotes de produto e
desenvolvimento de novos projetos envolvendo a marca
comercial, ainda que legitima durante o efeito suspensivo
atribuido pelo recurso administrativo interposto, foi decisao Unica
e exclusiva da empresa, que deve ter considerado o risco da
precariedade da situacao.

Ocorre que, na Reunidao Ordinaria Publica - ROP n¢
04/2024, realizada em 03/04/2024, a Diretoria Colegiada da
Anvisa ratificou o entendimento técnico a respeito da RDC n¢@
59/2014 e decidiu negar provimento ao recurso, culminando na
publicacao do Aresto n? 1.632, em 17/04/2024, retirando assim
qualquer efeito suspensivo produzido pelo recurso e mantendo o
cancelamento das notificacbes dos produtos. Um exemplo do
risco assumido pela empresa foi observado na fabricacdao de
novos lotes dos medicamentos anteriormente a data de
publicacao do Aresto n® 1.632/2024, mas apds a decisao da
Dicol.

Quanto a isonomia de tratamento alegada pela
empresa para o esgotamento de estoque, é necessario salientar
que, nos casos concretos deliberados pela Diretoria Colegiada da
Anvisa, pondera-se a razoabilidade de autorizar o esgotamento
de estoque em situacdes nas quais o cancelamento da
regularizacao sanitdria de um determinado produto ocorre, Unica
e exclusivamente, por questdes administrativas e/ou comerciais,
e guando nao ha qualquer relacao com guestdes sanitdrias.

Por outro lado, na solicitacao ora em andlise, o
cancelamento se deu pelo descumprimento de um regramento
sanitariob a RDC n?2 59/2014, destacando-se que a darea
competente pela regularizacao do produto entende que, em que
pese ser baixo, ha risco sanitario associado ao engano do
paciente, que pode inadvertidamente vir a consumir
medicamento com composicao e indicacoes diferentes do
que pretende, ainda que as indicacoes sejam



semelhantes. Esse é um dos motivos pelos quais ha disposicdes
na RDC n? 59/2014 que tratam do farmaco identificador para a
determinacao dos nomes dos medicamentos, seus
complementos e a formacao de familias de medicamentos.

Importante frisar que a empresa também nao
apresentou qualquer argumentacao ou elemento no processo
capaz de demonstrar impacto para a saude publica pela auséncia
dos referidos produtos no mercado. De igual modo, nao ha dados
de comercializacao disponiveis para a avaliacdo do risco de
desabastecimento pela GGFIS.

Ainda que a empresa cite os principios que
nortearam a proposta normativa submetida a a Consulta Publica
(CP) n° 869/2020, é importante destacar que esse instrumento
regulatério foi apenas o inicio da discussao a respeito do tema
esgotamento de estoque de produtos acabados, sendo que o
processo regulatério ainda se encontra em fase de discussao,
inclusive de aspectos juridicos, sobre as circunstancias e
possibilidades do esgotamento de estoque. Vale lembrar também
que nao ha qualquer valor regulatério ou legal conferido por uma
minuta de CP. Se fbéssemos seguir o disposto na referida
proposta, caberia a area técnica, no momento do cancelamento
das notificacbes, dispor sobre a possibilidade ou nao do
esgotamento de estoque, etapa essa que se encontra
completamente prejudicada, justamente por ainda nao haver
previsao normativa para tal rito. O teor do citado Voto n®¢
86/2023/SEI/DIRE4/ANVISA se refere a esgotamento de
estogue de equipamentos, categorizados como dispositivos
médicos da classe de risco Il, em razao do cancelamento da
notificacao do produto, a pedido da detentora, por nao mais
haver interesse comercial no produto.

Considerando as razdes expostas e o julgamento da
Dicol acerca do recurso administrativo impetrado pela requerente
contra o cancelamento das notificacdes dos referidos produtos, é
forcoso concluir que nao seria adequado autorizar o esgotamento
de estoque nessas circunstancias, principalmente considerando
gque a empresa ja tinha ciéncia dos riscos existentes acerca da
precariedade da condicao de fabricacao e comercializacao dos
produtos acabados e que o cancelamento se deu pelo
descumprimento de uma regra sanitaria. De forma mais patente,
nao faz qualquer sentido autorizar a fabricacao de novos lotes de
produto, a fim de esgotar o material de embalagem de um
produto ("Leite de Magnésia ENO" envasado em envelopes
(sticks)) que foi desenvolvido dentro desse cenario e teve a sua
notificacao realizada junto a Anvisa na véspera da realizacao da
Reunidao Ordindria Pdblica da Dicol, que julgou o recurso
administrativo da empresa. Ou seja, a empresa fabricaria novos
lotes do produto com uma notificacao ja cancelada e com um
nome comercial em desacordo com o disposto na RDC n¢
59/2014. E sobre esse ultimo produto nem haveria risco de
desabastecimento de mercado, uma vez que ele sequer foi
comercializado.

3. Voto

Diante do exposto, voto pela NAO APROVACAO da
solicitacdo, em carater excepcional, apresentada pela empresa
PF Consumer Healthcare Brazil Importadora e Distribuidora de
Medicamentos Ltda., para o esgotamento de estoque de produtos
acabados e de materiais de embalagem e roétulos dos
medicamentos Leite de Magnésia ENO Tradicional e Leite de



Magnésia ENO Hortela, apresentados nas tabelas 1 e 2 desse
voto.

Esse é o entendimento que submeto a apreciacao 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 05/08/2024, as 14:45,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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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