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1. Relatdrio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio N2 1990/2025/SVSA/MS
[3680164], solicitando a prorrogacao da validade da
excepcionalidade previamente concedida mediante o Voto n®
230/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA [3680166],
referente a importacao, em carater excepcional, de 150.000
doses de imunoglobulina antirrabica (150 IU/ml (2 ml Vial = 300
IU), fabricados pela empresa Kamada LTD (Israel), referentes a
REQ 23-00018322, adquiridos por intermédio da Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS), para atendimento a demanda
do Programa Nacional de Imunizacoes, e cuja importacao poderia
ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 30/06/2025.

Ocorre que, conforme informado pelo MS no Oficio
supracitado, em razao da conjuntura geopolitica atual, alguns
embarques internacionais sofreram atrasos, especialmente
devido a dificuldade na reserva de voos, a reducao de rotas
aéreas disponiveis, ao reforco de medidas de seguranca e ao
consequente prolongamento do tempo de transporte,
especialmente no caso do laboratério Kamada, sediado em lIsrael.
Diante deste cenario, assevera o MS que algumas ordens de
compra emitidas pela Organizacao Pan-Americana da Saude
(OPAS) foram reprogramadas, com previsbes de embarque
estendidas até novembro de 2025. Dessa forma, alega o MS que,
do total autorizado, ainda restam 36.000 doses a serem
entregues, com a seguinte previsao de chegada: 15.000 doses
em julho, 11.000 doses em setembro e 10.000 doses em
novembro. Assim, reforcou que este insumo encontra-se com
estoques reduzidos e tem sido utilizado como alternativa ao Soro
Antirrabico, cuja oferta permanece limitada, o que torna a
situacao especialmente sensivel do ponto de vista da saude
publica.

2. Anadlise

Com o propodsito de confirmar a manutencao das
condicoes que sustentaram a aprovacao da autorizacao para



importacao, em carater excepcional, das 150.000 doses de
imunoglobulina antirrabica (150 IU/ml (2 ml Vial = 300 IU), foi
realizada consulta a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GGFIS). A
consulta buscou levantar dados sobre a comercializacao de
medicamentos registrados que possuem o0 mesmo principio ativo,
concentracao e forma farmacéutica, além da certificacao de boas
praticas de fabricacao, a fim de avaliar se permanecem as
condicbes de excepcionalidade, sob a égide da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 203/2017.

Nos termos da Nota Técnica ne
185/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA  [3727169],
foram reafirmadas as condicoes de comercializacao e boas
praticas de fabricacao que subsidiaram a decisao da Diretoria
Colegiada que aprovou a importacao em carater excepcional
supracitada.

Dessa forma, a GGFIS reafirmou que foi identificada
notificacao de descontinuacao temporaria de
fabricacao/importacao, de 26/11/2016, do produto soro anti-
rabico, registro 1120901310014, da Fundacao Ezequiel Dias -
Funed e que, de acordo com a notificacao, a producao de soros
da Funed seria paralisada por seis meses a partir de janeiro/2017
para adequacodes de infraestrutura fisica, sistema de ar e troca do
sistema de pré tratamento, geracao, armazenamento e
distribuicao de agua para injetaveis. Asseverou, ainda, que a
proposta de adequacao destas nao conformidades constantes em
Relatério de Reinspecao da VISA/ANVISA continuarao sendo
monitoradas nas préximas reinspecboes até a completa
adequacao das mesmas, e conseguente reativacao nos processos
de fabricacao de soros. No entanto, até o momento, nao foi
identificada reativacao de fabricacao para o produto.

A area apontou, ainda, que nao foi identificada
notificacao de descontinuacao de fabricacao/importacao para o
produto soro anti-rabico do Insituto Butantan e que nao foi
localizado no SAMMED o produto soro antirrabico do laboratério
Instituto Vital Brasil S/A. A GGFIS reiterou, ainda, que, de acordo
com a documentacao apresentada pelo
MS [2972002 e 2972003], o medicamento ¢é fabricado pelo
laboratério KAMADA LTD, KIBBUTZ BEIT KAMA, M.P. NEGEV
8532500, Israel.

Com relacao ao Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdao - CBPF, apontou a GGFIS, que o referido laboratério



possui CBPF valido, aprovado pela Anvisa para a linha Produtos
estéreis: Solucdes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparacao Asséptica:
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Dessa forma, considerando o exposto, e, sobretudo, a
informacao prestada pelo MS, que assevera que este insumo se
encontra com estoques reduzidos e tem sido utilizado como
alternativa ao soro antirrabico, cuja oferta permanece limitada, o
que torna a situacao especialmente sensivel do ponto de vista da
saude publica [3680164], entende-se que estao mantidas as
condicoes que subsidiaram a decisao pela importacao em carater
excepcional de 150.000 doses de Imunoglobulina Antirrabica
(150 IU/ml (2 ml Vial = 300 IU), fabricados pela empresa Kamada
LTD (lsrael), e adquiridos por intermédio da Organizacao Pan-
Americana da Saude (OPAS).

2.1 Dos requisitos para importacao

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender a todos os requisitos regulatdrios/sanitarios
vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no
Brasil, bem como submeter o processo de importacao para



https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/06/2023&jornal=515&pagina=284

analise através de peticionamento nesta Agéncia, conforme
Cartilha 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
coépia do Oficio de autorizacao para importacao em carater
excepcional, ou informar o niumero do processo SEl de concessao
da excepcionalidade.

Ainda, considerando os casos recorrentes de pedidos
de excepcionalidade para solicitacao de liberacao de Termo de
Guarda e Responsabilidade (TGR), sugerimos que, além da
auséncia de registro, sejam avaliados os demais procedimentos
divergentes das normativas vigentes da Anvisa, que envolvem as
vacinas adquiridas por meio do Fundo Rotatério da Opas/OMS,
tais como os critérios de temperatura para transporte divergentes
das condicoes de armazenagem preconizadas pelo fabricante e
transporte de diluente sem monitoramento de temperatura.

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

Cabera também ao MS assegurar que orientacdes de
uUso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislacao sanitaria vigente.

3. Voto

Considerando tratar-se de importacao de
produto para atendimento de programade saude publica; a
missao da Anvisaeo interesse da saude publica;o impacto que o
nao fornecimento do produto poderia causar na saude dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacaoem 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 "podera dispensar de registro o0s 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 Saude e suas entidades vinculadas", nos termos do
Art. 3¢ da Resolucao- RDC 203/2017, manifesto-
me FAVORAVEL a solicitacao de prorrogacao da validade da
excepcionalidade concedida mediante 0 Voto ne
230/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, referente a
importacdo em carater excepcional de 150.000 doses de
Imunoglobulina Antirrdbica (150 IU/ml (2 ml Vial = 300 IU),
fabricados pela empresa Kamada LTD (Israel), adquiridos por
intermédio da Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS),
para atendimento da demanda do Programa Nacional de
Imunizacdes e voto pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

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

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

» A importacao do quantitativo final remanescente
de 36.000 doses de imunoglobulina antirrdbica (150 1U/ml (2
ml Vial = 300 IU), fabricados pela empresa Kamada LTD (lIsrael),
podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até
31/08/2026.

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.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apoés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apods decisao da DICOL.

Subsidios para a andlise:
Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - 3727169




Documento assinado eletronicamente por Romison
— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
il .. |em 30/07/2025, as 17:00, conforme horario oficial de Brasilia,
ﬂgla L':?__ll com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
| eletrdnica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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