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Analisa a solicitagéo
de autorizacdo para
importagao, em
carater

excepcional, de
961.150 unidades do
medicamento

antimoniato de
meglumina
300mg/mL, solugao
injetavel, fabricado
pelo laboratério Haupt
Pharma Livron
(Franga), e
adquirido por
intermédio da
Organizagao Pan-
Americana da Saude
(OPAS), para
atendimento aos
pacientes com

leishmaniose no
ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Requerente: Ministério
da Saude (MS)

Posicao do
relator: Favoravel

Area responsavel: 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
n? 1055/2025/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
[3662990] por meio do qual a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude solicita a
concessao de excepcionalidade para a importagao de 961.150
unidades do medicamento antimoniato de meglumina
300mg/mL, solugéo injetdvel, fabricado pelo laboratério Haupt
Pharma Livron (Franga), e adquirido por intermédio da
Organizacdo Pan-Americana da Salde (OPAS), para atendimento
aos pacientes com leishmaniose no ambito do Sistema Unico de
Saudde (SUS).

2. Anadlise

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 Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria (GGFIS) que se
manifestaram, respectivamente, por meio da Nota Técnica n®
88/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA
[3672155], Despacho n? 790/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
[3663957] e Nota Técnica n?
150/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3664990].

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 ndo foram encontrados registros validos para medicamentos
contendo o principio ativo antimoniato de meglumina.

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

O produto em questdo nao é pré-qualificado pela
Organizagdo Mundial da Salde (OMS), no entanto, foram
enviados Certificado de Produto Farmacéutico (3536791) e
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (3536792) emitidos
pela autoridade regulatéria da Franga, pais membro da Unido
Europeia, que por sua vez é membro fundador do Conselho
Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH).

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

A Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria
de Medicamentos (GGFIS) informou que, conforme
documentagao apresentada [3662993 (bula) e
3662995 (embalagem)], o produto objeto do pleito é fabricado
pelo laboratério Haupt Pharma Livron, 1 Rue Comte de
Sinard, 26250, Livron, France.

Com relagdo ao Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo - CBPF, a area informa que o fabricante ndo possui
CBPF vdélido aprovado emitido pela Anvisa. A area destaca que o
referido laboratério teve o pedido de CBPF indeferido em
22/01/2018, conforme exposto abaixo:

BRASIL: CBP - CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS



Detalhes do registro

Descrigao: Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricacdo

Status: Indeferido

Solicitante: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Processo: 25351.421966/2017-13

Empresa: Haupt Pharma Livron

Endereco: Rue du Comte de Sinard, Livron Sur Drome 26250

Pais: Franca

Solicitante: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. (conforme publicagdo)

CNPJ: 02.685.377/0001-57

Autorizagdo: | 1.01.300-3

Expediente: | 1559264/17-2

Produto: Linha(s): Produtos estéreis.

Motivo: Em atendimento ao Art. 62 da RDC n? 39/2013 e em
desacordo com a RDC n2 17/2010: ndo cumpre as boas
praticas de fabricagdo de medicamentos em relagdo aos
artigos 17, 19, 20, 417, 462, 475, 477, 509, 14 § 12, 106,
107, 108, 13 § 12, § 22 e § 39, 514, 510, 23, 24, 25, 150,
256, 461 § 12 e § 29, 573, 575, 576, 577, 578, 582§ 12, §
29e § 39 584 § 12 e § 29 587, 13 § 3°, inciso 111, alinea f;
61§ 4°, 73, 87 § 12 e § 29, 26 paragrafo Unico, 292
paragrafo Unico, 77, 80, 200 § 2° e § 32, 201, 204, 117,
204, 575, 576, 577, 577, 578 e 582.
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Publicacédo Original

Foi apresentado Certificado de Boas Praticas de
fabricagdo no pais de origem, 3662992, com relagdo a inspegao
realizada em 03/03/2023.

A area informa, ainda, que em consulta realizada na

base EudraGMDP database da European Medicines Agency - EMA
foi identificado o seguinte certificado:

Certificate EudraGMDP | Document MIA
Number Document Type Numtk
Reference
Number
2023_HPF_FR_125 163096 GMPC 20232311 ORG-

100000659

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

Considerando as informagdes e documentacéo
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. 3° 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
situagdes:

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

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

11l - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizagdo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisi¢des de Imunobioldgicos da Organizagdo Pan-
americana da Salde (Opas)/Organizagdo Mundial de
Salde (OMS); ou

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

(..

Com relagao as informacodes referentes ao Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), é preciso salientar que,
apesar de ndo haver CBPF vigente emitido pela Anvisa, a
empresa foi inspecionada pela autoridade sanitaria do pais de
origem do produto, em data posterior a inspegao realizada pela
Anvisa, como aponta o resultado da pesquisa realizada pela
GGFIS na base de dados (EudraGMDP) da autoridade regulatéria
europeia (European Medicines Agency - EMA). Nesse ponto, vale
salientar que a base de dados EudraGMDP é amplamente
reconhecida e utilizada como referéncia para garantir a
conformidade com os padrdes internacionais de qualidade de
fabricagdo de medicamentos de uso humano.

Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de
excepcionalidade devem ser pré-qualificados pela
Organizagdo Mundial de Saide (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de
programas de pré-qualificacao da OMS, podera ser
autorizada a importacdo mediante a comprovacao
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 fabricacdo, ou documento equivalente,
do pais.

(g.n.)

Por fim, ressalta-se, nos termos do normativo
supracitado, que cabe ao Ministério da Saude o monitoramento
do uso do produto importado:

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

| - solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentacdo da documentacdo
pertinente, a expressa autorizagdo da importagdo, em

40771026800027 | 2023-03-03

Issue
Date

2023-
08-23

Last
Updated
Date

2023-08-
23
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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
manutencao da qualidade dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientacées aos servicos de satde 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
monitoramento poés-distribuicdo e poés-uso 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 informacéo 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
Saude deve atender a todos os requisitos
regulatérios/sanitdrios vigentes necessérios a internalizagéo
e utilizagdo do produto no Brasil, bem como submeter o processo
de importagdo para analise por meio de peticionamento nesta
Agéncia, conforme Manual do Peticionamento de Licenga de
Importacdo 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 importacdo autorizada por
excepcionalidade.

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

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

3. Voto

Considerando tratar-se de importagéo 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 salde dos
pacientes que delenecessitam;que naimportagdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficicia, 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 salde publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos termos da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n2203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto
pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

> O Ministério da SalGde é responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizagdo do produto no Sistema Unico de
Salde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os
requisitos regulatdrios/ sanitdrios vigentes necessarios a
internalizacdo e utilizagao do produto no Brasil.

» Odeferimento da importagdo emcarater
excepcional naoisenta o importador de atender os demais
requisitos estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n281/2008 para a liberagdo dos produtos importados.

» A importacdo do quantitativo total autorizado
[961.150 unidades do medicamento antimoniato de meglumina
300mg/mL, solugdo injetével, fabricado pelo laboratério Haupt
Pharma Livron (Franga)] poderd ser efetivada em remessa Unica
ou fracionada, até 31/07/2026.

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

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

Subsidios para a andlise:

Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) - 3663957

Geréncia de Inspecéo e Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 3664990

Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3672155
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Documento assinado eletronicamente por Romison
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras
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em 30/06/2025, as 19:03, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 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.
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