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Analisa solicitacdo de extensdo do prazo para
esgotamento de estoque remanescente do
medicamento Rivotril (clonazepam), objeto de
transferéncia de titularidade.

Requerente: Blanver Farmoquimica e
Farmacéutica S.A. CNPJ 53.359.824/0001-19

Area responsavel: Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de analise do pedido de extensdo do prazo para esgotamento do
estoque remanescente do medicamento Rivotril (clonazepam) comprimidos, objeto de
transferéncia de titularidade da empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. para
a Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. (SEI 1772891).

A empresa relata que a transferéncia do registro do produto foi publicada em
05/07/2021 por meio da RE n® 2.594, de 01 de julho de 2021.

A partir dessa data, a requerente tem 180 (cento e oitenta) para esgotar o
estoque remanescente dos lotes fabricados com dizeres de bula e rotulagem referentes a
empresa sucedida, conforme disposto no art. 47 da RDC n® 102, de 24 de agosto de 2016. Tal
prazo se finalizara em 01/04/2022.

Contudo, a empresa relata que nao sera possivel esgotar as unidades restantes
no prazo estabelecido, tendo em vista que o mercado tem se comportado de maneira
imprevisivel em decorréncia da pandemia causada pelo SARS-CoV-2.

Desse modo, considerando a premissa de evitar descarte desnecessario de
residuos sélidos, a empresa solicita excepcionalmente aextensao do prazo para
esgotamento do estoque remanescente por mais 180 (cento e oitenta) dias corridos, ou
seja, até 28/09/2022.

E o relatorio.

2. Analise

A Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos (Gimed/GGFIS) se manifestou sobre o pedido por meio da Nota Técnica n®
57/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI1773189).



A Gimed/GGFIS alega que o esgotamento do estoque dos medicamentos que
apresentam registro cancelado podera incorrer em confusao frente aos profissionais de saude,
pacientes, agentes de fiscalizacao e area técnica, posto que, ao consultar o M.S. (nUmero de
registro) impresso na embalagem no site da Anvisa, a situagdo encontrada é de
cancelamento, podendo ser levantada, inclusive, a hipdtese de falsificagdo do produto.

De todo modo, a area técnica entende que o risco relacionado a aprovagao do
pedido em tela é baixo e recomenda que, em caso de aprovagao do pleito, a empresa
adote medidas de mitigacdo com o objetivo esclarecer aos usuarios sobre a situagao
regulatéria e sanitaria do produto.

Adicionalmente, a Gimed/GGFIS recorda que a Consulta publica (CP) n° 869 de
08/07/2020, que dispde sobre o esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, prevé em seu texto a permissao para esgotamento de todo o estoque do produto
fabricado no periodo de vigéncia do registro sanitario, em caso de cancelamento ou
caducidade de registro. Entretanto, observa que como ndo houve a publicagdo da Minuta de
RDC resultante dessa CP, n&o haveria respaldo para aprovacao da presente solicitacao.

Acolhidas as consideragbes da Gimed/GGFIS, observo que a auséncia de
regramento sobre esgotamento de estoque € o que justifica a tratativa excepcional ao pleito
apresentado pela empresa Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A..

Isso posto, recordo que em 15/07/2020 a Anvisa publicou a Consulta Publica
(CP) n® 869 de 08/07/2020, que propde que os produtos que forem devidamente fabricados
durante a vigéncia do registro sanitario possam ser regularmente distribuidos,
comercializados e usados, mesmo apdés a publicacdo do cancelamento a pedido ou da
caducidade do registro, salvo expressa disposicao 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 o caso, far-se-ia necessaria a edicdo de medida para coibir o
comeércio e uso daqueles medicamentos que foram distribuidos pela fabricante antes do fim da
vigéncia do registro e que permanecem em comercializa¢cdo no varejo ou sendo consumidos
nos servicos de saude, hospitais e domicilios, visto que tais medicamentos se encontram
dentro do prazo de validade, considerando-se a data que foram fabricados.

E importante ressaltar que a proposta apresentada em Consulta Publica néo
altera significativamente o cenario atual, visto que para os medicamentos objetos da
transferéncia de titularidade, a RDC n® 102/2016 ja prevé em seu art. 40 a possibilidade de
comercializacdo do estoque remanescente dos produtos acabados, fabricados antes do
cancelamento do registro antigo, e dos produtos contendo novo namero de registro de forma
concomitante pelo prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da
publicacado do cancelamento e da concessao do novo numero de registro.

Tais ponderacdes nos permitem refletir sobre a razoabilidade de se determinar a
destruicdo de medicamentos disponiveis na empresa, que permanecem aptos ao consumo,
em consequéncia da negativa para autorizar o esgotamento dos estoques, principalmente
considerando que em outras situagcdées, como nos casos de transferéncia de titularidade, a
comercializacao de produtos contendo o numero registro cancelado € permitida.

Destaco que a Diretoria Colegiada da Anvisa emitiu decisdes favoraveis a
pedidos de esgotamento de estoque em situagcdo semelhante a que estd em discussao, as
quais foram subsidiadas por argumentagdes que se aproximam as descritas no presente voto,
a saber:

e Circuito Deliberativo (CD) 286/2021, de 31/3/2021 (1396106), nos termos do Voto n®



46/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1375156);

e Circuito Deliberativo (CD) 292/2021, de 5/4/2021 (1396817), nos termos do Voto n®
42/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1365785);

e Circuito Deliberativo (CD) 296/2021, de 5/4/2021 (1396850), nos termos do Voto n®
51/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1376836);

e Circuito Deliberativo (CD) 308/2021, de 8/4/2021 (1405847), nos termos do Voto n®
61/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1387966);

e Circuito Deliberativo (CD) 309/2021, de 8/4/2021 (1405882), nos termos do Voto n®
67/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1395870);

e Circuito Deliberativo (CD) 563/2021, de 18/6/2021 (1500497), nos termos do Voto n®
126/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1484087);

e Circuito Deliberativo (CD) 785/2021, de 19/08/2021 (1576811), nos termos do Voto n®
149/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1557667);

e Circuito Deliberativo (CD) 830/2021, de 30/8/2021 (1587574), nos termos do Voto n®
161/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1576375);

e Circuito Deliberativo (CD) 933/2021, de 28/9/2021 (1627190), nos termos do Voto n®
174/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1603789);

e Circuito Deliberativo (CD) 955/2021, de 4/10/2021 (1626315), nos termos do Voto n®
185/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1618650);

e Circuito Deliberativo (CD) 956/2021, de 4/10/2021 (1626624), nos termos do Voto n®
186/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619024);

e Circuito Deliberativo (CD) 985/2021, de 4/10/2021 (1632308), nos termos do Voto n®
175/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1617554);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.008/2021, de 15/10/2021 (1639817), nos termos do Voto n®
192/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1627875);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.009/2021, de 15/10/2021 (1645335), nos termos do Voto n®
187/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619423);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.010/2021, de 15/10/2021 (1645416), nos termos do Voto n®
194/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1629137);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.018/2021, de 18/10/2021 (1647487), nos termos do Voto n®
191/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1624406);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.087/2021, de 11/11/2021 (1674426), nos termos do Voto n®
214/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1662479);

e Circuito Deliberativo (CD) 5/2022, de 4/1/2022 (1734444), nos termos do Voto n®
2522021/SEI/DIRE4/ANVISA (1722472).

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL a concessio
da excepcionalidade para esgotamento do estoque remanescente do medicamento
Rivotril (clonazepam), apresentacdo comprimido, contendo informacdées de embalagem,
rotulagem e bula referentes a antiga detentora, Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos
S.A., até 28/09/2022.



A relacdo dos produtos objetos concessao excepcional em tela, incluindo
apresentacao, concentragdes, numero de lotes e quantidades, esta disponibilizada no
documento SEI 1772891, que segue anexo ao Voto.

Observo que o esgotamento de estoque devera estar associado a adogcao das
seguintes medidas, por parte da empresa:

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 deverd 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 usuério sobre a situagcao
do registro do produto de forma adequada;

C) a empresa devera comunicar a presente excepcionalidade e a situagdao do
registro do produto a toda cadeia de comercializacéo, além das vigilancias sanitarias locais
dos estados ou municipios para os quais os lotes do medicamento seréo distribuidos.

Anexo: Solicitagdo de extensao do prazo para esgotamento de estoque (SEI 1772891).

Encaminho a decisdo 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
04/03/2022, as 12:22, conforme horario 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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