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Processo n?25351.915323/2025-15
Expediente n? 0643944/25-7

Analisa a solicitagdo
de autorizagdo para

importagao, em
carater

excepcional, de
6.345.900
comprimidos do
medicamento
piridoxina 50mg,
fabricado pelo

laboratério  Macleods
Pharmaceuticals

Limited (India), para
atendimento as
pessoas com
tuberculose, no ambito
do Sistema Unico de
Saude, adquirido por

intermédio da
Organizagdo Pan-
Americana de Salde
(OPAS).

Requerente: Ministério
da Saude (MS)

Posica
relator: favoravel

Area responsével: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)
Relator: Rdmison Rodrigues Mota (Diretor-Presidente Substituto)

1. Relatério

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio ne
613/2025/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
[3568853] solicitando autorizagdo para a importagdo, em carater
excepcional,de 6.345.900 comprimidos do medicamento
piridoxina 50mg, fabricado pelo laboratério Macleods
Pharmaceuticals Limited (India), para atendimento as pessoas
com tuberculose, no ambito do Sistema Unico de Salde,
adquirido por intermédio da Organizacdo Pan-Americana de
Saude (OPAS).

2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), pela
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e pela Geréncia-Geral
de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéria (GGFIS) que se
manifestaram, respectivamente, por meio da Nota Técnica n®
64/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA [3585618],
Despacho ne 514/2025/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA
[3576132] e Nota Técnica ne
89/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3573643].

2.1 Do registro na Anvisa

A Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
informou que foi realizada consulta a base de dados da Anvisa e
que nao foram encontrados registros vélidos de medicamento
com o principio ativo piridoxina na concentragdo de 50mg. A area
ressalta a existéncia do registro 1071500600011, do
medicamento Neuri-B6, principio ativo piridoxina, concentragao
de 40mg.

2.2 Da pré-qualificacao pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS)

Apesar de n&o constar nenhum documento
relacionado a esse quesito nos autos, em consulta ao portal
eletrénico da Organizagdo Mundial da Salde foi possivel
identificar que o produto objeto do pleito é pré-qualificado
(tb383).

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF)

A Geréncia-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitaria
de Medicamentos (GGFIS) informou quea bula apresentada
[3568856] refere-se a produto fabricado pelo laboratério
Macleods Pharmaceutical Limited, situado em Unit 2, Plot n2 25-
27, Survey n? 366, Premier Industrial Estate, Kachigam, Daman,
396 210, india. Foi apresentado Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo (Good Manufacturing Practices - GMP) emitido pelo
pais de origem [3568855].

Em consulta realizada na base de dados da
autoridade regulatéria europeia EudraGMDP database, foram
localizados os seguintes certificados:

Certificate Number EudraGMDP | Document OMs
Document Type Organisation
Reference Identifier
Number

ISF.405.155.2024.1P.1 174541 GMPC ORG-
WTC/0589_02_01/313 100021441

DE_BY_04_GMP_2024_0097 170774 GMPC ORG-
100021441

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

Diante da identificagdo de medicamento registrado
com o mesmo principio ativo do produto objeto do pleito de
importacdo excepcional, em concentracao diversa, porém
bastante préxima, cumpre pontuar que a indicagdo constante na
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https://extranet.who.int/prequal/medicines/tb383

bula do produto NEURI-B6 (piridoxina 40mg) é a seguinte:

NEURI-B6 ¢ indicado para prevencdo e tratamento de
deficiéncias de piridoxina (vitamina B6) nos seguintes
casos: dietas restritivas e inadequadas, necessidades
aumentadas na gestacdo e no aleitamento, doencas
crénicas onde ocorre diminuigdo dos niveis de vitaminas
no organismo.

Com relagéo a utilizagdo da piridoxina no tratamento
de tuberculose, o Ministério da Salde publicou a Nota
Informativa n? 16/2024-CGTM/DATHI/SVSA/MS, que orienta sobre
o uso do medicamento cloridrato de piridoxina, na concentragao
50 mg e na forma farmacéutica comprimido, para prevengdo ou
tratamento da neuropatia periférica, durante o tratamento da
tuberculose e também para o tratamento preventivo da
tuberculose. A referida Nota remete as indicagdes constantes no
Manual de Recomendagdes para o Controle de Tuberculose no
Brasil, quais sejam:

1) Gestantes que fazem uso do esquema bésico de
tratamento da TB, dado o risco de toxicidade neurolégica
ao feto, atribuido a isoniazida;
2) Pessoas com coinfecgdo TB-HIV, pelo alto risco de
neuropatia periférica atribuido ao tratamento da TB em
sinergia com alguns antirretrovirais;
3) Pessoas com desnutricdo e pessoas com diabetes,
ambos em tratamento da TB, como estratégia de
prevenir o aparecimento da neuropatia periférica;
4) Pessoas com neuropatia periférica causada pelo
tratamento da TB (atribuida, principalmente, a
isoniazida) e;
5) Pessoas em TPT nas seguintes situagoes:
a) Pessoas vivendo com HIV e AIDS (PVHA) em uso
de isoniazida ou esquema de rifapentina com
isoniazida;
b) Gestantes vivendo com HIV e AIDS que fardo
TPT com isoniazida;
c) Pessoas com diabetes que utilizardo isoniazida
ou esquema de rifapentina com isoniazida.

Conforme bula apresentada pelo requerente
[3568856], o medicamento pleiteado tem a seguinte indicagao:

(...) it is used for trating peripheral neuropathy (damage
to the nerves) caused by isoniazid, a tuberculosis (TB)
medicine. Peripheral neuropathy can cause adnormal
sensation on the skin, pain, and loss of balance and co-
ordination. In children, pyridoxine is udes to prevent side
effects of high doses of isoniazid. It can also be given to
children treated with isoniazid for certain types of
tuberculosis, such as tuberculosis in the brain
(tuberculous meningitis) or in the bones or joints
(osteoarticular tuberculosis).

Tradugdo livre:

(...) é usado para tratamento da neuropatia periférica
(dano aos nervos) causada pela isoniazida, um
medicamento contra tuberculose (TB). A neuropatia
periférica pode causar sensagdo anormal na pele, dor e
perda de equilibrio e coordenagdo. Em criancas, a
piridoxina é usada para prevenir efeitos colaterais
associados a altas doses de isoniazida. Também pode ser
administrado a criangas tratadas com isoniazida para
certos tipos de tuberculose, como tuberculose no cérebro
(meningite tuberculosa) ou nos ossos ou articulagdes
(tuberculose osteoarticular).

Desse modo, apesar de nao se haver diferenca
expressiva na concentragao do produto registrado na Anvisa e do
produto objeto daimportagdo excepcional, observa-se uma
divergéncia importante entre as suas respectivas indicagdes
terapéuticas, sendo a do produto ora em anélise compativel com
a recomendacdo do Ministério da Saude para tratamento da
tuberculose.

Assim, considerando as informagdes e documentagao
encaminhadas pelo MS, a importagdo em carater excepcional,
nesse caso, é amparada pelos Art. 32 e Art. 42 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 203/2017:

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

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 salde publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia  internacional  (ESPIl), conforme o
Regulamento Sanitario Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizagao, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisicdes de Imunobioldgicos da Organizagao Pan-
americana da SalUde (Opas)/Organizagdgo Mundial de
Saude (OMS); ou

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

(...)

Art. 42 Os produtos a serem importados em
cardter de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacao Mundial de Saude
(OMSs).

Ressalta-se que, nessas situagdes, nos termos do
normativo supracitado, cabe ao Ministério da Salde o
monitoramento do uso do produto importado:

Art. 52 Caberd ao Ministério da Salde e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisigéo dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentacdo da documentacdo
pertinente, a expressa autorizacdo da importagdo, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

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 condicoes gerais e

da dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientacbées aos servicos de saude e
pacientes sobre uso e cuidados de conservacdo
dos produtos importados, bem como sobre como
notificar i écni e adversos a
eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacdo do
monitoramento pds-distribuicdo e pds-uso dos
produtos importados pelos servicos de saude e
para que os casos de queixas técnicas e eventos



https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/notas-informativas/2024/ni_16-2024_ampliacao_piridoxina.pdf

adversos identificados sejam informados a Anvisa,
por meio dos sistemas de informacéao adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos
importados, em cardter de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.

()

(g.n.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar, ainda, que o Ministério da
Salde deve atender a todos os requisitos
regulatérios/sanitarios vigentes necessarios a internalizagao
e utilizagdo do produto no Brasil, bem como submeter o processo
de importagdo para andlise por meio de peticionamento nesta
Agéncia, conforme Manual do Peticionamento de Licenca 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 importagdo em carater
excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formuldrio que se trata de importagdo autorizada por
excepcionalidade.

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

Caberd também ao MS assegurar que orientagdes de
uso, conservagao, manuseio e dispensagdo sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de salde, em lingua
portuguesa, conforme legislagdo sanitéria vigente.

3. Voto

Considerando tratar-se de importacao de
produto para atendimento de programade salde 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 naimportagdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranga 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 saude publica pelo
Ministério da Salde e suas entidades vinculadas", nos termos da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n?203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto
pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

> O Ministério da Salde é responsével 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 regulatério. anitarios vigentes necessarios a
internalizag&o e utilizagéo do produto no Brasil.

» Odeferimento docardter excepcional para a
importacdo ndoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 81/2008 para a liberagdo dos produtos importados.

» A importagdo do quantitativo total autorizado
[6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50mg,
fabricado pelo laboratério Macleods Pharmaceuticals Limited
(india)] poderd ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 30/06/2026.

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

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

Subsidios para a anlise: X

Geréncia-Geral de Produtos Biolgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgos e Produtos de

Terapias Avancadas (GGBIO) - 3547012

Geréncia de Inspegéo e Fiscalizagéo Sanitéria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 3541061

Posto de Anuéncia de Importacao de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3545439

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
em 14/05/2025, as 18:59, 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

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

ttps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
21 verificador 3589306 e o cddigo CRC 31F47D5A.
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