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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 49/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n2 25351.823035/2024-46

Expediente n2 0186256/25-6

Complementa 0 Voto ne
481/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, que analisa
a solicitacao de excepcionalidade
para emissao da Licenca de
Importacao de frascos de insulina
humana regular 100 UI/ML e de
insulina humana NPH 100 UI/ML,
referente ao Contrato ne
286/2024, firmado entre o
Ministério da Saude e a empresa
Star Pharma Importadora e
Exportadora Ltda., representante
da empresa estrangeira
Muradouro-Distrimed S.A.

Requerente: Ministério da Saude

Posicao do relator: favoravel

Area responséavel: Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP)
Relator: Rbmison Rodrigues Mota (Diretor-Presidente Substituto)

1. Relatdrio e Analise

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio n? 12/2025/DLOG/SE/MS
(3411075), que solicita complemento a autorizacao para a
importacdao, em carater excepcional, de 779.076 unidades de
Insulina Humana Regular 100 UI/ML e 3.660.279 unidades de
Insulina Humana NPH 100 UI/ML, adquiridos por meio do
Contrato Administrativo n? 286/2024, celebrado pelo MS com a
empresa Muradouro-Distrimed S.A., representada nacionalmente



pela empresa Star Pharma Importadora e Exportadora Ltda.,
destinado ao tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

No referido Oficio, o Departamento de Logistica em
Saude (DLOG) assevera que o Voto n? 481/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (3270206) nao incluiu o quantitativo de
amostras extras que serao destinadas a andlise laboratorial e
possiveis futuras reposicoes.

Sendo assim, com fundamento na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 203/2017, o MS solicita
complementacao do voto, de modo a incluir os seguintes
quantitativos de amostras:

a) 55 unidades do medicamento INSULINA HUMANA
REGULAR 100 UI/ML, injetavel, frasco 10mL

b)55 unidades do medicamento INSULINA HUMANA
NPH 100 UI/ML, injetavel, frasco 10mL

Vale destacar que a solicitacao do MS fora
inicialmente deliberada pela Diretoria Colegiada da Anvisa por
meio do Circuito Deliberativo - CD 1.294/2024, de 6/11/2024,
que acompanhou o Voto n? 481/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (3273363).

No momento, trata-se tao somente de solicitacao
para importacao, em carater excepcional, de quantitativo de
amostras extras que serao destinadas a analise laboratorial e
possiveis futuras reposicoes.

Importante reiterar que o Ministério da Saude deve
atender atodos os requisitos regulatdrios/sanitarios
vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no
Brasil, devendo submeter o processo de importacao para analise
por meio de peticionamento nesta Agéncia, conforme "Manual do
Peticionamento de Licenca de Importacao 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 autorizacao para importacao em carater
excepcional, e informar no formulario que se trata de importacao
autorizada por excepcionalidade.

Vale ratificar, ainda, que como o produto objeto da
importacao nao é regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a
sua qualidade, seqguranca e eficacia, ficando o Ministério da


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras

Saude responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua
utilizacao no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo
o0 monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas. Cabera também ao MS assegurar que orientacdes de
uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam
disponibilizadas aos pacientes e profissionais/servicos de saude,
em lingua portuguesa, conforme legislacao sanitaria vigente.

3. Voto

Diante do exposto, considerando tratar-se de
aquisicao e importacao de medicamento para atendimento de
programasde saude publica; a missao da Anvisaeo interesse da
saude publica;o impacto que o nao fornecimento do
medicamento poderia causar na saude dos pacientes que
delesnecessitam;que na importacaoem carater excepcionalde
produtos sem registro é deresponsabilidade do importador
(MS) garantir a eficacia, seguranca e qualidade dos produtos,
inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, e
voto pelo DEFERIMENTO da solicitacao.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude fica responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizacdao 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 regulatdrios/ sanitdarios vigentes necessarios a
internalizacao e utilizacao do produto no Brasil.

» Odeferimento docarater excepcional para a
importacao naoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolucao- RDC n? 81/2008para a
liberacao dos produtos importados.

» A importacao do quantitativo total autorizado [55
unidades do medicamento INSULINA HUMANA REGULAR 100
UI/ML, injetavel, frasco 10mL; e 55 unidades do medicamento
INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML, injetavel, frasco 10mL]
podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até
30/03/2026.

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



Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunigque-se a PAFME/GCPAF/GGPAF para os fins recorrentes, apés decisdo final.

Documento assinado eletronicamente por Romison
— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
eil em 10/02/2025, as 19:44, conforme horario oficial de Brasilia,
everits L':?__ll com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de

assinatura

eletrénica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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