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Processo n? 25351.820095/2024-15
Expediente n® 1396391/24-0

Analisa a solicitagao de
autorizagdo para
importagdo de doagdo,
em carater
excepcional, de 57.600
comprimidos de
Rifapentina 150mg,
fabricados por SANOF|
S.R.L - Itdlia e doados
por Johns Hopkins
Medical Institutions,
para atendimento as
pessoas com com
Tuberculose.

Requerente: MINISTERIO
DA SAUDE (MS)

Posicdo do
relator: Favoréavel

Area responsével: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatério

Trata-se de pleito do Ministério da Salude (MS),
encaminhado por meio do Oficio
n°908/2024/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECT (3202651),
solicitando autorizagdo para a importacdo em carater
excepcional de 57.600 comprimidos de Rifapentina 150mg,
fabricados por SANOFI S.R.L - Itdlia e doados por Johns Hopkins
Medical Institutions, para atendimento as pessoas com com
Tuberculose.

2. Analise
2.1 Do Registro na Anvisa 3206370

Ap6s buscas ao sistema de dados da Anvisa, o
medicamento Rifapentina 150mg comprimido, fabricado pela
SANOFI S.R.L - Italia, NAO possui registro VALIDO na Anvisa.
Também n&o foram encontrados registros validos de outros
medicamentos contendo o principio ativo Rifapentina.

2.2 Da pré-qualificacao pela OMS

O produto em questdo é pré-qualificado pela
Organizacado Mundial da Saide 3202658

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao 3206587

De acordo com a documentagdo apresentada
3202653 (Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF), o
medicamento é fabricado pelo laboratério SANOFI S.R.L., VIA
VALCANELLO, 4 - 03012 - ANAGNI (FR). ITALY.

A GIMED/GGFIS/DIRE4 constatou divergéncia de
informacdo entre o fabricante apresentado no
expediente SEl 3202653, com o apresentado nos
expedientes SEI 3202656 e 3202655, respectivamente.*

*No entanto, essas divergéncias foram
esclarecidas com o Certificado de Pré-Qualificacao da
OMS (3202658) , bem como na leitura minuciosa do
Certificado de Produto Farmacéutica enviado de forma
equivocada pelo requerente, uma vez que é referente a

outro produto (Daptacel, vacina adsorvida
DTPa) (3202656) :
TB336

Biuiad

Product Details

84

cation: 14Feb, 2017

Prequalification - Abridged
Therapeutic area: Tuberculosis
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Centificate Number: MVA2-AK6Z WHO
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m United States Food and Drug Administration

Certificate of a Pharmaceutical Product

Certificate [ssuied Date; November 29,2023

Certificate Expiration Date: November 28, 2025

Type: Finished Pharmaceutical Product Imparting Country: BRAZIL. =5 Exporting Country: UNITED STATES OF AMERICA
Dosage form: Tablet, Film-coated Ll Natwonal Nonproprictary Names (if licabl d dosage form: DAPTACEL: injection; vaeing et pertussis (scelular)
Reference authorty: United States Food and Drug Administration 1.2 Active Ingredicau(s) and amounifs) per unit dose: ive composition is preferred): See sttached Product imsert.; 0.5 mL
Applicant organization: Sanofi .
82, avenue Raspail 9 Gentily, 94250 France 1.3 Is this product suthorized! by the cenifying autharity 1o be marketed in o within the jurisdiction of the certifying regional authority? Yes
Packaging details and storage conditions: 1.3.1 Are there restrictions of sale, distribution or the product specified in ! Na
Packaging Type: Bister Alw/Alu 1.4 Is this product scrually on the marketin the certifying country or within the jurisdiction of the certifying regional authority? Yes
Configuraton: (%)
% |2a.i markoting authrization & date of issuance: STN 103666 Product Approved on May 14, 2002
‘Shelf life (months): 36 -
rc. 12A.2 Marketing authorization helider fname and address): Sanofi Pasteur Ine.. 1755 Stecles Avenue West Toronta. Torontn. Ontaria M2R 7Td CANANA. Litense #1000

API Manufacturing Site(s) FPP Manufacturing Site(s)

By Organization By Active Ingcedient Sanofi S.p.A
Via Valcanello 4,03012 9 Anagni, laly

Euroapi taly SR.L.

Via Angelo Tt 22/26 Industrial zone @ Bindis, Bindis 72100 Haly

Rifapentine.

Com relacdo ao Certificado de Boas Praticas de



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Fabricacédo - CBPF

, informamos que o fabricante apresentado no

expediente SEI 3202653 possui CBPF vélido aprovado pela
Anvisa para a seguinte linha de fabricagao:

Descrigdo:

Status:
Solicitante:
Processo:
Empresa:
Enderego:
Pais:
Solicitante:
CNPJ:
Processo:
Autorizagdo:
Expediente:
Petigdo:

Produto:
Publicacdo:

No
qualificacao da

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos.

Vigente

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
25351.362541/2017-91

SANOFIS.R.L.

VIA VALCANELLO, 4 - 03012 - ANAGNI (FR)
ITALIA - CODIGO UNICO: A .000292
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. (conforme publicagéo)
10.588.595/0010-92
25351.362541/2017-91

1083267

0570857/23-6

70512 - MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagdo de BPF)
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS,
exceto MERCOSUL (Exp: 0570857/23-6)

Soélidos ndo estéreis (Granel): Capsulas; Comprimidos
Revestidos

Resolucédo n°553/ANVISA de 14/02/2024 - pg:159-160

documento de certificado de pré-

OMS apresentado no expediente SEI

3202658, consta como fabricante a empresa SANOFI
S.R.L., VIA VALCANELLO, 4 - 03012 - ANAGNI (FR), ITALY.

2.4 Da admissibilidade da importacdao, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da RDC n2 203/2017

Considerando as informagbes e documentacao
encaminhadas pelo MS , a importagdo em carater excepcional,
nesse caso, é amparada pelo Art. 32 (inciso I) da Resolugao- RDC
n2203/2017, e atende o Art. 42 da mesma Resolugdo:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagdo, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagbes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem
como de suas alternativas terapéuticas ou
produtos usados para a mesma finalidade
devidamente registrados, quando existirem;

Il - emergéncia de satde publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia  internacional  (ESPIl), conforme o
Regulamento Sanitéario Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizagéo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisigées de Imunobioldgicos da Organizagéo Pan-
americana da Salde (Opas)/Organizagdo Mundial de
Salde (OMS); ou

IV - doagbes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagdo
estrangeira.

(...)

Art. 42 Os produtos a serem importados em
carater de pcionalidade d ser pré-
qualificados pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de
programas de pré-qualificacdo da OMS, poderd ser
autorizada a importacdo mediante a comprovagdo de
registro valido em pais cuja autoridade regulatéria
competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation of  Technical Requirements  for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificagdo
de boas praticas de fabricaggdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 22 Nas situacdes de emergéncia de salde publica de
importancia nacional ou internacional, desde que
justificada a impossibilidade de atendimento aos
requisitos estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo,
poderd ser autorizada a importagdo mediante, pelo
menos, a comprovagdo de registro valido no pais de
origem ou onde é comercializado.

(g.n.)

Ressalta-se que cabe ao Ministério da Salde o
monitoramento do uso do produto importado, nos termos da
Resolugao- RDC n? 203/2017 - sendo vejamos:

Art. 59 Caberd ao Ministério da Saude e entidades
vinculadas:
| - solicitar, previamente a aquisicéo dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentagdo da documentagdo
pertinente, a expressa autorizagdo da importagdo, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagéo;
Il - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos
produtos a serem importados, bem como de alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma
finalidade, devidamente regularizadas no mercado
nacional;
Il - verificar prazos de validade e estabelecer
mecanismos para garantir condicbes gerais e
manutencao da qualidade dos produtos
importados, do tr porte ao r bi o e
armazenamento;
IV - prestar orientacdes aos servicos de saude e
pacientes sobre uso e cuidados de conservacao
dos produtos importados, bem como sobre como
notificar queixas técnicas e eventos adversos a
eles relacionados;
V - criar mecanismos para a realizacdo do
i pés-distribuicdo e pé dos
produtos importados pelos servicos de saude e
para que os casos de queixas técnicas e eventos
adversos identificados sejam informados a Anvisa,
por meio dos sistemas de informacado adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos
importados, em cardter de excepcionalidade, quando



https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#

determinado pela Anvisa.
(...)
(g.n.)

2.5 Dos requisitos para importacao 3218103

Conforme consta na Carta de doagdo apresentada
(3202657), trata-se de doagao direta ao Ministério da Saude pelo
Johns Hopkins University Center for Tuberculosis Research, para
um estudo especifico.

No Brasil, as importagdes de bens e produtos sujeitos
ao controle sanitario séo reguladas pela RDC n? 81, de 2008, a
qual determina no Capitulo Il - Disposi¢des Gerais de Importagéao,
que somente serd autorizada a importagdo de bens e produtos
sob vigilancia sanitéria que atendam as exigéncias sanitérias de
que trata a norma e outros regulamentos técnicos, quanto a
obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacao,
cadastro, autorizagdo de modelo, isengdo de registro, ou
qualquer outra forma de controle regulamentada pela Anvisa.

CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

A importagdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria
devera ser precedida de expressa manifestacdo favoravel
da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente seréd autorizada a importagdo, entrega ao
consumo, exposicdo a venda ou a saude humana a
qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias de que
trata este Regulamento e legislagdo sanitéria pertinente.

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitéria,
destinados ao comércio, a industria ou consumo direto,
deverdo ter a importacdo autorizada desde que estejam
regularizados formalmente perante o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria no tocante a obrigatoriedade, no
que couber, de registro, notificagdo, cadastro, autorizacdo
de modelo, isengéo de registro, ou qualquer outra forma
de controle regulamentada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria
A doagéo internacional de bens e produtos é tratada
no Capitulo XI:

CAPITULO XI - DOAGAO INTERNACIONAL DE BENS E
PRODUTOS

- Documentagao pré-embarque:

1- Peticdo de Fiscalizaggo e Liberacdo sanitéria
pertinente;

2- Licenciamento de Importacéo, cpia;

3-Guia de Recolhimento da Uni&o, conforme previsto em
legislagdo sanitéria pertinente.

4- Informagdo sobre a regularizagdo do produto no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, quando couber;
5- Declaragdo concedida pelo detentor do documento de
regularizagdo do produto na ANVISA, autorizando a
terceirizagdo da importagéo, quando couber;

6- Lista dos bens e produtos importados, quando se tratar
de doagles pertencentes as classes de medicamentos,
produtos médicos, produtos para diagnéstico in vitro e
alimentos, devendo ser obrigatoriamente informado,
para cada nome comercial, sua respectiva classe,
categoria, apresentacao, data de vencimento do prazo de
validade e o(s)respectivo(s) ne(s) de lote(s).

7- Declaragdo, assinada e com reconhecimento de firma
em cartério, do responsavel legal da pessoa juridica
destinatéria da importagdo no SISCOMEX, informando
sobre a finalidade de uso e a identificagdo dos locais de
armazenagem e/ou distribuicdo do bem ou produto
importada, no territdrio nacional.

- Documentagdo pds-embarque:

1- Peticdo de Fiscalizacgo e Liberagdo sanitaria
pertinente;

2- Licenciamento de Importagdo, cdpia;

3- Autorizagdo de acesso para inspegao fisica (IN SRF
206, de 25/09/2002, ou norma técnica que a venha
substituir),quando couber;

4- Conhecimento de Carga embarcada (AWB, BL, CTR),
original e copia;

5- Certificado ou documento comprovante de
higienizagdo do bem ou produto quando se tratar de
vestimentas e roupas de uso pessoal ou de utensilios
usados;

6- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber;

7-Termo de Responsabilidade, assinado e com

reconhecimento de firma em cartério, pelo responsavel
técnico da Pessoa Juridica, importadora no SISCOMEX,
assumindo a responsabilidade por quaisquer danos a
salde dos usuérios, decorrentes da utilizagéo dos bens ou
produtos importados, no territério nacional;

8- Lista dos bens ou produtos importados, quando se
tratar de doagbes pertencentes as classes de
medicamentos, produtos médicos, produtos para
diagnéstico in vitro e alimentos, devendo ser
obrigatoriamente informado, para cada nome comercial,
sua respectiva classe, categoria, apresentacdo, data de
vencimento do prazo de validade e o(s)respectivo(s) n2(s)
de lote(s).

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender a todos os requisitos regulatdrios/sanitarios
vigentes necessarios a internalizagao e utilizagcdo do produto no
Brasil, bem como submeter o processo de importagdo para
analise através de peticionamento nesta Agéncia, conforme
Cartilha do Peticionamento de Licenga de Importagdo por meio
de LPCO de Comércio Exterior, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da LPCO, a
copia do Oficio de autorizagdo para importacdo em carater
excepcional, ou informar o nimero do processo SEI de concessao
da excepcionalidade.

Como o produto objeto da importagdo ndo é
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade,
seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizagdo no
Sistema Unico de SalGde (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Caberd também ao MS assegurar que orientagbes de
uso, conservagdo, manuseio e dispensagdo sejam providas aos
pacientes e profissionais/servios de saGde, em lingua



portuguesa, conforme legislagao sanitéria vigente.

Sub: para a analise:

Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED - 3206370

Geréncia de Inspecéo e Fiscalizacéo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 3206587

Posto de Anuéncia de Importagéo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3218103

3. Voto

Considerando tratar-se de importagao de
produto para atendimento de programade saude publica; a
missdo da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que o
ndo fornecimento do produto poderia causar na saude dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranca e qualidade do
produto, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia e do controle de mercado; considerando
ainda quea Lei n® 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "poderd dispensar de registro os imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de salde publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos termos do
Art. 32 da Resolucdo- RDC 203/2017, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do
pedido.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude é responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizagdo do produto no Sistema Unico de
Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os
requisitos regulatérios/ sanitarios vigentes necessarios a
internalizacéo e utilizagdo do produto no Brasil.

» Odeferimento docaradter excepcional para a
importagdonaoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolugao- RDC n? 81/2008para a
liberagdo dos produtos importados.

> A importagado do quantitativo total
autorizado [57.600 comprimidos do medicamento Rifapentina
150 mg fabricados por SANOFI S.R.L - Itdlia] podera ser efetivada
em remessa Unica ou fracionada, até 30/11/2025.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

he-se & SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apds decisao final.
Oficie-se o Ministério da Satide apés decisao da DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 11/10/2024, as 12:01,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
seil o
eletrénica

Referéncia: Processo n®
25351.820095/2024-15 SEIn® 3223656
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