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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestao Técnica e Administrativa

OFICIO N2 613/2025/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
Brasilia, 25 de abril de 2025.

Ao Senhor

ROMISON RODRIGUES MOTA

Diretor-Presidente substituto

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200, Bloco A/B, 12 Andar
71205-050 Brasilia-DF

Endereco de e-mail: gabinete.presidencia@anvisa.gov.br

Assunto: Solicitacdao de excepcionalidade prévia de importacdao do medicamento piridoxina 50mg,
comprimido, destinado ao atendimento as pessoas com tuberculose.

Observagdo: Em caso de resposta, fazer referéncia expressa ao processo n2 25000.013175/2025-74.

Senhor Diretor-Presidente,

1. Trata-se da aquisicdo de 6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50mg,
comprimido, via Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), para atendimento aos pacientes com
tuberculose.

2. O produto fornecido pela empresa nominada nos documentos anexos ndo possui registro
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) cabendo assim um pedido de concessdo de
excepcionalidade, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 203, de 26 de dezembro de 2017
gue dispde sobre os critérios e procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa para continuidade do processo de
importagao em questao.

3. Assim, considerando o Art. 32 da supracitada RDC que reza:

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

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

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

Il - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagéo, adquiridos por meio do
Fundo Rotatdrio para Aquisicbes de Imunobioldgicos da Organizagdo Pan-americana da Saude
(Opas)/Organiza¢éo Mundial de Saude (OMS); ou

https://sei.saude.aov.br/sei/controlador php?acao=documento_imprimir_web&acao , origem=arvore_visualizar&id _documento=50897213&infra_si... 12
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IV - doagbes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagéo
estrangeira.

4. Também é mister considerar o disposto no § 592, Art. 82 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de
1999 que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
e dd outras providéncias:

“A 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 satde publica pelo Ministério da Satde e suas entidades vinculadas”.

5. Assim, ante ao exposto, esta Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo da
Salde - SECTICS/MS, no uso de atribuicdes regimentais, vem por meio deste solicitar a CONCESSAO DE
EXCEPCIONALIDADE para a importacao de 6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50mg,
comprimido, nos termos acima referendados, tendo em vista a analise dos seguintes documentos:

e Anexo 1: Formuldrio 1.A.(0046975218), contendo informacdes sobre o produto
(principio ativo, apresentacdo e cronograma de entrega) e a justificativa para a
importagdo pretendida;

e Anexo 2: Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (0046712708)
e Anexo 3: Bula (0046712708)
e Anexo 4: Embalagem (0046712708)

Atenciosamente,

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

Documento assinado eletronicamente por Fernanda De Negri, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, em 29/04/2025, as 20:05, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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assinatura
eletrbnica

+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
% 0047414357 e o cddigo CRC 2303E11D.

Referéncia: Processo n2 25000.013175/2025-74 SElI n2 0047414357
Anexos:
Anexo 1: Formuldrio 1.A.(0046975218);
Anexo 2: Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (0046712708);
Anexo 3: Bula (0046712708);
Anexo 4: Embalagem (0046712708).

Coordenagdo de Gestdo Técnica e Administrativa - COGAD/SECTICS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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|
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
DESPACHO N¢ 460/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.915323/2025-15
Interessado: Ministério da Saude

Assunto: Solicitacao de excepcionalidade para importacao
de 6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50
mg fabricado por Macleods Pharmaceuticals Ltd.

AO PAFME
c/c GCPAF, GGPAF
A GGMED

A GIMED

] Encaminhamos, para avaliacao e manifestacao,
OFICIO Ne
613/2025/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS [3568853], por
meio do qual o Ministério da Saude solicita a concessao de
excepcionalidade para a importacao de 6.345.900 comprimidos
do medicamento piridoxina 50 mg fabricado por Macleods
Pharmaceuticals Ltd., para atendimento as pessoas com
tuberculose.

Prazo para manifestacao da Agéncia: 12/05/2025

Documento assinado eletronicamente por Anna Paula
i Oliveira Faria, Assessor(a), em 05/05/2025, as 09:24,
‘1 | conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
“J1do 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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1
_I Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
NOTA TECNICA N2
89/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo n?25351.915323/2025-15

Solicitacao de
excepcionalidade para
importacao de 6.345.900
comprimidos do
medicamento piridoxina 50
mg fabricado por Macleods
Pharmaceuticals Ltd.

1. Relatério

Trata-se de pleito protocolado por meio do OFiCIO N2
613/2025/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
[3568853], por meio do qual o Ministério da Salde solicita a
concessao de excepcionalidade para a importagdo de 6.345.900
comprimidos do medicamento piridoxina 50 mg fabricado por
Macleods Pharmaceuticals Ltd., para atendimento as pessoas
com tuberculose.

2. Analise

De acordo com a RESOLUGAO DE DIRETORIA
COLEGIADA ANVISA N¢ 959, DE 16 DE JANEIRO DE 2025 (Altera a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021), a Coordenacdo de Fiscalizacdo de
Desabastecimento de Medicamentos da Geréncia de Inspegdo e
Fiscalizacdo de Medicamentos - GIMED é responsavel por analisar
e monitorar o risco de desabastecimento ou restricdo ao acesso a
medicamentos e responder demandas relativas a
indisponibilidade de medicamentos.

Atualmente, é necessdrio esclarecer que a ANVISA
ndao possui qualquer instrumento legal que impeca os
laboratérios farmacéuticos de retirarem seus medicamentos
do mercado. No entanto, dada a importancia desse tema para a
salde publica, a Agéncia aprovou a Resolucdo RDC 18, de 04
de abril de 2014, que regulamenta a forma de
comunicacao de descontinuacao de producdo e importacdo de
medicamentos. Assim, as empresas devem comunicar a
descontinuacdo definitiva ou temporaria de fabricacdo ou
importagdo de medicamentos com pelo menos 180 dias de
antecedéncia, devendo assegurar o fornecimento normal do
produto durante esse periodo.

Nos casos de descontinuagdo néo-programada da
fabricagdo ou importagdo de medicamentos decorrente de fato
imprevisto, a comunicacdo a Anvisa deverd ocorrer no prazo
maximo de 72 h da ciéncia do problema. O desrespeito a
norma sujeita os infratores as penalidades previstas na Lei n?
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Por seu lado,a CDMED consulta os dados de
comercializacao de medicamentos com o mesmo principio
ativo, concentragdo e forma farmacéutica registrados no Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED)
para fazer a analise do mercado. Entretanto, esse sistema nao é
gerenciado pela Gimed, ja que é alimentado e atualizado pela
Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED/GADIP) com dados de consumo
semestrais.

O Sistema SAMMED constitui-se de banco de dados
que contempla informacdes farmacéuticas relativas ao registro
sanitdario do produto, bem como as informacbées econdmicas
relativas aos precos, quantidade vendida e faturamento do
mercado nacional dos medicamentos alopaticos, objetos da
regulagdo de mercado. Asinformacdées econdmicas de
quantidade vendida e faturamento dos medicamentos sao
recebidas pela SCMED/GADIP por meio dos Relatérios de
Comercializagdo encaminhados semestralmente pelas proéprias
empresas produtoras de medicamentos ou detentoras de
registro.

Cabe-se  destacar que, para medicamentos
classificados com possivel risco de desabastecimento, devem ser
considerados outros fatores, tais como, medicamentos de uso
cronico, injetaveis e hospitalares, j& que pode ocorrer a redugdo
da oferta de medicamento caso o mercado demore para se
ajustar ou que esse ajuste nem ocorra. Medicamentos com
participacdo abaixo de 20%, ja é considerado como IMPROVAVEL
o risco de desabastecimento. Para medicamentos com
participacdo abaixo de 20% e sé um concorrente serdo avaliados
individualmente.

J& para a andlise de consequéncia para salde publica
é considerada as classe terapéutica do medicamento, classificada
pela drea como sensivel, e se o principio ativo estd na RENAME
ou outros programas de governo. Classifica-se a Consequéncia
para saude publica em Maior (classe terapéutica relevante e
RENAME), Moderada (classe terapéutica relevante ou RENAME) e
Leve (nenhum dos dois requisitos).

De acordo com a lista de precos de medicamentos
disponivel no portal da Anvisa, no seguinte enderego eletronico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos, nao foram encontrados
registros validos de medicamentos contendo o principio ativo



piridoxina na concentragao indicada.

De acordo com a bula apresentada por meio do
expediente SEI 3568856, e embalagem, 3568857, o produto
objeto da excepcionalidade é fabricado pela empresa:

Macleods Pharmaceuticals

Limited

Unit 2, Plot No. 25-27

Survey No 366

Premier Industrial Estate

Kachigam

Daman, 396 210

india

Foi apresentado Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (WHO-GMP Certificate), 3568855, que consta como
fabricante a empresa: M/S. MACLEODS PHARMACEUTICALS
LIMITED., PHASE-Il, PLOT NO. 25-27, SURVEY NO. 366,

PREMIER INDUSTRIAL ESTATE, KACHIGAM, DAMAN -
396210, INDIA.

Com relagdo ao Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo - CBPF, informamos que o referido fabricante ndo
possui CBPF vélido aprovado pela Anvisa.

Em consulta realizada na base EudraGMDP database
da European Medicines Agency - EMA, foi localizado o seguinte

certificado:
Certificate Number EudraGMDP | Document oMs OMS Site Name Address | Address | Address | City | Country
Document Type Organisation | Location 1 2 3
Reference Identifier Identifier
Number
ISF.405.155.2024.I1P.1 174541 GMPC ORG- LOC- Macleods Plot No Survey Kachigam | Daman | India
WTC/0589_02_01/313 100021441 100030135 | Pharmaceuticals | 25-27 No 366 | Vilage
Limited Premier
Industrial
Estate
DE_BY_04_GMP_2024_0097 | 170774 GMPC ORG- LOC- Macleods Plot No | Survey Kachigam | Daman | India
100021441 100030135 | Pharmaceuticals | 25-27 No 366 | Village
Limited Premier
Industrial
Estate

3. Conclusao

No que cabe a esta Geréncia, informamos que néo foi
identificada comercializagdo no Brasil de medicamentos com o
principio ativo piridoxina na concentragdo indicada. O fabricante
do medicamento objeto do pleito ndo possui CBPF valido emitido
pela Anvisa, no entanto apresentou CBPF (WHO-GMP Certificate),
3568855. Adicionalmente, foi identificado CBPF em consulta na
base EudraGMDP database da European Medicines Agency - EMA.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Oliveira
— de Sena Bernardes, Coordenador(a) de Fiscalizacao de
ei| Desabastecimento de Medicamentos, em 05/05/2025, as
Is'?m.u;. L‘T_ll 15:18, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
eletrénica § 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.

Documento assinado eletronicamente por Glaucia Ribeiro
Lima Wiltgen, Gerente de Inspecéao e Fiscalizacao
+; | Sanitdria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos,
sal! (5} | em 05/05/2025, &s 15:40, conforme horério oficial de Brasilia,
sinsura com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
e J13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio
—- - Miranda de Araujo, Gerente-Geral de Inspecao e
ei| Fiscalizacao Sanitaria, em 05/05/2025, as 16:09, conforme
Is'?m.u;. L‘T_ll horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4
eletronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 3573643 e o cédigo CRC 94363CF5.

Referéncia: Processo n®

o
25351.915323/2025-15 SEIn? 3573643

Site NCA Inspection
Reference End Date

2024-10-17

1720053226051 | 2024-05-17

Issue
Date

2024-
12-13

2024-
07-03

Last
Updated
Date

2024-12-
20

2024-07-
04
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. ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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DESPACHO N2 625/2025/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA

Processo n?2 25351.915323/2025-15
Interessado: Ministério da Saudde

Assunto: Solicitacao de excepcionalidade para importacao
de 6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50
mg fabricado por Macleods Pharmaceuticals Ltd.

Ao PAFME,
c/c a GCPAF.

Encaminho, de ordem, para ciéncia e manifestacao, o
Despacho ne 460/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
(3570415) e o OFICIO N©
613/2025/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
[3568853], por meio do qual o Ministério da Saude solicita a
concessao de excepcionalidade para a importacao de 6.345.900
comprimidos do medicamento piridoxina 50 mg fabricado por
Macleods Pharmaceuticals Ltd., para atendimento as pessoas
com tuberculose.

A manifestacao da area afeta ao assunto devera ser
elaborada em Nota Técnica, conforme Memorando-Circular n¢®
2/2022/SEI/COADI/GADIP/ANVISA (1770246) e ser remetida a
unidade organizacional superior e a Diretoria supervisora para
conhecimento, posicionamento quanto a resposta.

Prazo para resposta: 11/05/2025.

Documento assinado eletronicamente por Sylviann Marcelle

Gancalvac da Qannrza Fenarialicta am Rannilaran a
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| Vigilancia Sanitaria, em 05/05/2025, as 15:12, conforme
IE:EE!.; .:_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.915323/2025-15 SEIn? 3574284
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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DESPACHO N2 560/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n?2 25351.915323/2025-15
Interessado: Ministério da Saudde

Assunto: Solicitacao de excepcionalidade para importacao
de 6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50
mg fabricado por Macleods Pharmaceuticals Ltd.

Ao Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)

Em atencao ao Despacho n® 460/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, encaminhamos, de ordem, a manifestacao
da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS),
disposta na Nota Técnica ne
89/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 3573643).

Documento assinado eletronicamente por Suzana Yumi
.1 | Fujimoto, Diretora Adjunta, em 05/05/2025, as 17:26,
el o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura I 1 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.

Referéncia: Processo n? 25351.915323/2025-15 SEIln2 3574955
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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DESPACHO N2 514/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n?2 25351.915323/2025-15
Interessado: Ministério da Saudde

Assunto: Solicitacao de excepcionalidade para importacao
de 6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50
mg fabricado por Macleods Pharmaceuticals Ltd.

Ao Diretor-Presidente
C/c DIRE2

Prezados,

Em atencdao aos termos do despacho n°
460/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, informamos que as buscas no sistema
de dados desta agéncia mostraram que nao ha registro valido
para o medicamento/principio ativo piridoxina, na concentracao
de 50mg. Ressaltamos a existéncia do registro 1071500600011,
do medicamento Neuri-B6, principio ativo piridoxina,
concentracao de 40mg.

Cabe ressaltar que a documentacao enviada é
insuficiente para atestar a qualidade do medicamento pela
Anvisa, uma vez que isso somente seria possivel mediante a
avaliacao de toda documentacao de qualidade exigida por meio
de regulacao especifica para uma peticao de registro, analisada
dentro de prazos legais compativeis, conforme Lei 13.411/2016.

Respeitosamente,

Documento assinado eletronicamente por Kellen Christina
— de Freitas Gissoni, Assessor(a), em 06/05/2025, as 11:09,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I ¥ 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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. ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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DESPACHO N2 626/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n?2 25351.915323/2025-15
Interessado: Ministério da Saudde

Assunto: Encaminha subsidios da GGMED em atencao a
solicitacao de excepcionalidade para importacao de
6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50
mg fabricado por Macleods Pharmaceuticals Ltd.

Ao Gabinete do Diretor Presidente
Prezados,

Em atencao ao Despacho n? 460/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA 3570415, que trata da solicitacao de
excepcionalidade para importacao de 6.345.900 comprimidos do
medicamento piridoxina 50 mg fabricado por Macleods
Pharmaceuticals Ltd., encaminho, de ordem os subsidios
oferecidos pela Geréncia Geral de Medicamentos, por meio
do Despacho n®514/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA 3576132.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Gabrielle Cunha
— Barbosa Cavalcanti e Cysne T, Assessor(a), em
-l 07/05/2025, as 08:24, conforme horario oficial de Brasilia, com
;{gli 7] | fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de
eletronica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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-, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
FhA-Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3578237 e o cédigo CRC 36F21F8F.
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NOTA TECNICA N2
64/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA

Processo n?2 25351.915323/2025-15

Manifestacao acerca da
solicitacao para autorizacao de
importacado em  carater de
excepcionalidade de produto nao
regularizado na Anvisa pelo
Ministério da Saude, nos termos
da RDC n2 203, de 2017.

1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao de autorizacao de importacao
em carater de excepcionalidade de produto nao regularizado na
Anvisa pelo Ministério da Saude, nos termos da RDC n? 203, de
2017.

2. Analise

A RDC n¢ 203, de 2017, estabelece os critérios e os
procedimentos para a importacao, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem
registro na Anvisa, nos termos do § 59, do art. 82 da Lei n29.782,
de 1999, e do § 52 do art. 72 do Decreto n2 8.077, de 2013,
destinados exclusivamente para uso em programas de salde
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas
(art. 19). Enquadram-se nos dispositivos desta Resolucao os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria a serem adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais (art. 29).

Estao dispostos no art. 32 as situacdes em que tais
autorizacdes podem se enquadrar e no art. 42 os requisitos para
0s produtos a serem importados.

Portanto, no que compete a esta area técnica, caso



seja concedida a autorizacao para importacao excepcional pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, cabera ao importador 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" do LPCO a
coépia do Oficio de autorizacao para importacao em carater
excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formulario que se trata de importacao autorizada por
excepcionalidade.

Importante mencionar que a autorizacao de
importacdo em carater excepcional de produto sujeito a
vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa nao implica dizer que
o importador esta isento de cumprir os demais requisitos
estabelecidos pela Resolucao RDC n¢ 81, de 2008, que dispde
sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados
para fins de Vigilancia Sanitaria, bem como demais normativas
pertinentes, para fins de liberacao sanitaria da importacao.

3. Conclusao

Pelo exposto, considerando-se as competéncias
regimentais do PAFME/GCPAF/GGPAF, foram fornecidos os
esclarecimentos necessarios quanto a solicitacdo excepcional
contida no documento OFICIO Ne
613/2025/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS (3568853),
referente a importacao pelo Ministério da Saude do medicamento
"Pyridoxine Tablets BP 50 mg" (3568857), nao regularizado na
Anvisa.

Por fim, destaca-se a necessidade de anexacao do
Oficio de concessao de excepcionalidade ao dossié de
importacao, ou outro documento autorizador, caso concedida.

Documento assinado eletronicamente por Ana Flavia Dias
- Vieira da Costa, Chefe de Posto de Anuéncia de
_ '*I Importacao de Medicamentos, em 10/05/2025, as 14:11,
;{gli :;T_'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
eletronica 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.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Documento assinado eletronicamente por Elisa da Silva
— Braga Boccia, Gerente de Controle Sanitario de
1| ., |Produtos em PAF, em 12/05/2025, as 13:59, conforme
Sel’ L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Gabriela de Lima
— Vieira, Gerente-Geral de Portos, Aeroportos,
eil _. |Fronteiras e Recintos Alfandegados, em 12/05/2025, as
i L':?__ll 19:10, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no
| eletronica § 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.

=Wt hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3585618 e o codigo CRC 9D8C42ED.

Referéncia: Processo n? .
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DESPACHO N2
246/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.915323/2025-15
Interessado: Ministério da Saude

Assunto: Solicitacao de excepcionalidade para importacao
de produto sem registro na Anvisa

A Quinta Diretoria (Dire5)

Em atencao ao DESPACHO N2
460/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA  (3570415) que
encaminha para manifestacao do Posto de Anuéncia de
Importacao de Medicamentos (PAFME) a solicitacao de
excepcionalidade pelo Ministério da Saude de importacao do
medicamento contendo o insumo ativo piridoxina 50 mg, devido
a auséncia de registro na Anvisa, nos termos da RDC n? 203, de
2017, encaminha-se a Nota Técnica ne
64/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (3585618).

Ressalta-se que a autorizacao de importacao em
carater excepcional de produto sujeito a vigilancia sanitaria sem
registro na Anvisa nao implica dizer que o importador esta isento
de cumprir os demais requisitos estabelecidos pela Resolucao
RDC n? 81, de 2008, bem como outras normativas pertinentes,
para fins de liberacao sanitaria da importacao. Assim, sugere-se
que, na autorizacao excepcional, caso concedida, esteja
identificado qual o produto autorizado a ser importado, com
informacdes sobre fabricante, detentor do registro (empresa e
pais), idioma da rotulagem e demais informacdes pertinentes
aplicaveis, bem como as especificidades do produto importado,
se houver, a fim de evitar transtornos no momento da anuéncia
de importacao devido a informacdes divergentes no processo de
importacao.

Ainda, sugere-se que o Oficio de concessao de



excepcionalidade, ou outro documento autorizador, contenha a
abrangéncia e a validade da excepcionalidade, conforme o caso.

Documento assinado eletronicamente por Ana Flavia Dias
—-— Vieira da Costa, Chefe de Posto de Anuéncia de
'| _. |Importacao de Medicamentos, em 10/05/2025, as 14:11,
ﬂgla L':?__ll conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
eletronica 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.

Documento assinado eletronicamente por Elisa da Silva
—.— Braga Boccia, Gerente de Controle Sanitario de
1| ., |Produtos em PAF, em 12/05/2025, as 13:59, conforme
;ﬂgll L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Gabriela de Lima
—— Vieira, Gerente-Geral de Portos, Aeroportos,
| ., |Fronteiras e Recintos Alfandegados, em 12/05/2025, as
Sel’ L':?__ll 19:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
eletrbnica § 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.

=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3585619 e o cddigo CRC 6CFF29DC.

Referéncia: Processo n? 25351.915323/2025-15 SEIn? 3585619
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DESPACHO N2 590/2025/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?2 25351.915323/2025-15
Interessado: Ministério da Saudde

Assunto: Solicitacao de excepcionalidade para importacao
de 6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50
mg fabricado por Macleods Pharmaceuticals Ltd.

Ao GADIP,

De ordem, em atencao ao Despacho n®°
460/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (SEI 3570415), esta
Quinta Diretoria da Anvisa encaminha, Nota Técnica n®©
64/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 3585618).

Esta Quinta Diretoria coloca-se a disposicao para
maiores informacoes.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Adriana
— Moufarrege, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 13/05/2025, as 12:01, conforme horario oficial
;ﬁgli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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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. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
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VOTO N2 136/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

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

OoMs Site Name Address
Location 1
Identifier

LOC- Macleods Plot No
100030135 | Pharmaceuticals 25-27

Limited

LOC- Macleods Plot No

100030135 | Pharmaceuticals 25-27
Limited

Address
2

Survey
No 366
Premier
Industrial
Estate
Survey
No 366
Premier
Industrial
Estate

Address | City
3

Kachigam | Daman
Village

Kachigam | Daman
Village

Country

India

India

Site NCA Inspection
Reference End Date
2024-10-17

1720053226051 | 2024-05-17

Issue
Date

2024-
12-13

2024-
07-03

Last
Updated
Date

2024-12-
20

2024-07-
04


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.

Referéncia: Processo n? N
25351.915323/2025-15 SEIn? 3589306
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO - CD

PEDIDO DE INCLUSAO EM PAUTA DA DICOL - CD

Diretor-Presidente

Data da solicitacao: 15/05/2025

De Ordem do Diretor-Presidente Substituto, RoOomison
Rodrigues Mota, solicito a inclusao do item abaixo listado
na pauta do Circuito Deliberativo:

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota (Diretor-Presidente
Substituto) )

Posicao do relator: Manifesta-se FAVORAVEL ao pleito e
voto pelo DEFERIMENTO do pedido, nos termos do VOTO
N2 136/2025/SEI/DIRETOR-

PRESIDENTE/ANVISA(3589306).

Processo SEI: 25351.915323/2025-15

Assunto: Importacao em Carater Excepcional

Ementa: 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 autorizacao para a importacao, em carater excepcional,
de 6.345.900 comprimidos do medicamento piridoxina 50mg,
fabricado pelo laboratorio Macleods Pharmaceuticals Limited
(India), para atendimento as pessoas com tuberculose, no ambito
do Sistema Unico de Saude, adquirido por intermédio da
Organizacao Pan-Americana de Saude (OPAS).

Expediente: 0643944/25-7

Area: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)

Documento assinado eletronicamente por Goreti Maria
.1 ) Chaves Pinheiro Lopes, Assessor(a), em 15/05/2025, as
JEII (1 117:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
assinatura ~* 1§ 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.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3596479 e o codigo CRC 2E22BE99.

Referéncia: Processo n2 .
25351.915323/2025-15 SEIn? 3596479
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