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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 0145/2025/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.928400/2025-99

Expediente n21007325/25-9

IMPORTACAO.
EXCEPCIONALIDADE.
MEDICAMENTO. SCARNET.
FOSCARNET. 24 MG. GENETEK
LIFE SCIENCES PVT. LTD.

Analisa solicitacao para
autorizacao para importacao
de 25 frascos do medicamento
SCARNET (cada 250ML via oral
cont¢em Foscarnet 24 MG por ml para
perfusao), do Laboratério
GENETEK LIFE SCIENCES PVT.
LTD, objeto da Ll
n°25/2891394-1, de
28/07/2025 nao se destinando
a revenda ou comeércio, nos
termos da RDC n? 488, de 7 de
abril de 2021, nos termos da
RDC n¢ 488, de 7 de abril de
2021.

Requerente: Hospital da
Crianca de Brasilia José Alencar

Considerando que: i) foi
apresentada justificativa
técnica sobre a importancia
clinica do medicamento; ii) foi
caracterizada a situacao de
indisponibilidade do produto no
mercado nacional; iii) que a
requerente declara assumir
todas as responsabilidades pelo
uso do produto junto a unidade
de saulde vinculada; iv) que



foram apresentados 0S
documentos preconizados no
art. 42 da RDC n? 488/2021; e,
vi) na importacao em carater
excepcional de produto sem
registro, € de responsabilidade
do importador garantir a
eficacia, seguranca e qualidade
do produto, inclusive o
monitoramento do seu uso;
entende-se que os critérios da
RDC n? 488, de 2021 foram
atendidos.

Posicao: Favoravel

Area responséavel: Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados (GGPAF/DIRES)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de analise do pleito do Hospital da Crianca
de Brasilia José Alencar, devidamente inscrito no CNPJ:
10.942.995/0001-63, recebido em 28/07/2025 , para
autorizacao, em carater excepcional, para importacao de 25
frascos do medicamento SCARNET (cada 250ML via oral contem
Foscarnet 24 MG por ml para perfusao), do Laboratério GENETEK LIFE
SCIENCES PVT. LTD, localizada em Plot No. B-18, MIDC, Wardha -
442006 (M.S.), India, relacionado a Licenca de Importacao
n2 25/2891394-1, de 28/07/2025, nao se destinando a revenda
ou comeércio, nos termos da RDC n? 488, de 7 de abril de 2021,
nos termos da RDC n2 488, de 7 de abril de 2021.

De acordo com a requerente, o Foscarnet é um
antiviral  utilizado no tratamento de infeccbes por
citomegalovirus (CMV) em pacientes submetidos a transplante
de medula éssea, especialmente nos casos em que ha resisténcia
ao Ganciclovir, antiviral de primeira linha registrado no Brasil.
Sua aplicacao ocorre, em particular, antes da pega medular ou
gquando as cepas de CMV apresentam resisténcia ao tratamento
convencional. Tendo em vista a relevancia do tratamento
preemptivo e a necessidade de inicio terapéutico imediato, a
disponibilidade pronta do Foscarnet, ainda que seu uso seja



considerado atipico, torna-se essencial para a melhora clinica do
paciente. Ademais, considerando que o Hospital de Clinicas de
Brasilia (HCB) é uma instituicao habilitada para realizar todas as
modalidades de transplante de medula 6éssea, é necessario
destacar que os transplantes haploidénticos e nao aparentados,
em geral, estao associados a uma alta incidéncia de reativacoes
virais e a um risco significativo de rejeicao secundaria.

Neste sentido solicita a importacao, em carater
excepcional, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 488, de 7 de abril de 2021, e apresenta os seguintes
documentos:

. Oficio Peticao 3731914;
. Fatura 3731916;
. Certificado 3731918;
. Certidao de regularidade 3731921,
. Embalagem 3731928;
6. Bula 3731925;
7. Registro pais de origem 3731924;
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8. Licenca de Importacao 3731915;
9. Relatdrio técnico cientifico 3731923.

Este é o relatério, passa-se a analise.

3. Analise

A fim de subsidiar a avaliacao do pleito em tela,
a Geréncia-Geral de Medicamentos (GMED), a Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e a Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
se manifestaram no ambito deste processo.

Inicialmente, a GGMED, manifestou-se por meio
do Despacho n?961/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (3733389)
informando que apos buscas ao sistema de dados da Anvisa, foi
verificado que NAO consta registro valido para o medicamento
SCARNET (CADA 250ML VIA ORAL CONTEM FOSCARNET 24MG
POR ML PARA PERFUSAO), na concentracao 75MG. Nao foram
encontrados registros validos de outros medicamentos que
contenham o principio ativo Foscarnet.



A GGMED ainda informa que nao tem competéncia
regimental para se manifestar sobre importacdées, bem como 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 reqgistro e analisada dentro de prazos legais
compativeis, conforme Lei 13.411/2016.

Em consulta realizada a GGFIS, foi informado, por
meio da Nota Técnica 195 (SElI n® 3739770), que nao foram
localizados medicamentos com preco aprovado contendo o
principio ativo Foscarnet. Com relacao ao Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao - CBPF, informamos que o fabricante nao
possui CBPF valido aprovado pela Anvisa.

A  GGPAF encaminhou a Nota Técnica n@
21/2025/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (3412848), informando
que a presente importacao se enquadra na RDC n? 488, de
2021, pode ser realizada diretamente pela unidade de saude (art.
29), caracterizada conforme descricao das atividades econdmicas
dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, ou ainda de
forma terceirizada por intermédio de:

. operacao de importacao por conta e ordem de
terceiro ou por encomenda;

. instituicbes como fundacdes, organizacdes da
sociedade civil de interesse publico (OSCIPs), operadoras de
planos de saude;

. secretarias estaduais e municipais de saude; e
. organizacoes militares,

As condicionantes dos tipos de importacoes elencadas
no paragrafo anterior, se referem a obrigatoriedade de o produto
importado seja o uso exclusivo de uma unidade de saude
vinculada, conforme previsto no art. 12. Importante ressaltar que,
independentemente de qual seja o importador, conforme previsto
no Anexo IV da RDC n? 488, de 2021, que traz o modelo da carta
de unidade de salde para os casos de solicitacao de autorizacao
de importacao de produto nao regularizado, deve ser informado o
nome da unidade de salde destinataria da importacao e o nome
da sua instituicao vinculada, se houver. O modelo de documento
traz a declaracao de assuncao dos compromissos da unidade de
saude quanto ao art. 62 da RDC n? 488, de 2021, e indica que



deve ser assinada pelo responsavel legal da unidade de saude,
exclusivamente.

Neste sentido, verifica-se que a requerente apresentou
todos os documentos, conforme exigido no artigo 42, da RDC n®
488, de 2021. Importante destacar que o requerente declarou que
assumira todas as responsabilidades pelo uso do produto e que
tem ciéncia que, como o produto objeto da importacao nao é
regularizado na Anvisa, a unidade de salde fica responsavel por
avaliar o beneficio-risco da utilizacdao do medicamento em seus
pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas e as outras responsabilidades
dispostas no art. 62 da RDC n?2 488, de 2021.

Assim, considerando que: i) foi apresentada
justificativa técnica sobre a importancia clinica do medicamento;
ii) foi caracterizada a situacao de indisponibilidade do produto no
mercado nacional; iii) que a requerente declara assumir todas as
responsabilidades pelo uso do produto junto a unidade de saude
vinculada; iv) que foram apresentados o0s documentos
preconizados no art. 42 da RDC n2 488/2021; e, vi) na importacao
em carater excepcional de produto sem registro, é de
responsabilidade do importador garantir a eficacia, seguranca e
qualidade do produto, inclusive o monitoramento do seu uso;
entende-se que os critérios da RDC n? 488, de 2021 foram
atendidos.

Nao obstante, ressalta-se que a autorizacao de
importacao em carater excepcional, nos termos dessa Resolucao
RDC n¢ 488, de 2021, nao isenta o importador de cumprir os
requisitos previstos na RDC n2 81, de 2008, e demais normas
aplicaveis, os quais serao avaliados no processo de importacao
pela area técnica de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Ressalta-se, ainda que, caso haja a concessao da
autorizacdao para importacao em carater excepcional, o
importador deve anexa-la na aba "Documentos Anexados" da
LPCO no Portal Unico de Comércio Exterior, de modo que a area
técnica procedera a analise com vistas a liberacao sanitaria da
importacao. Além disso, o processo de importacao deve ser
instruido com os documentos constantes do Capitulo Il da
Resolucao RDC n? 488, de 2021, no que couber, e deve ser
apresentada formalmente a Anvisa a peticao para a fiscalizacao
sanitaria para importagao no sistema Solicita, fazendo uso do
maodulo LPCO do Portal Unico, conforme instrucdes dispostas na
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.

Destaco, por fim, que, como o medicamento objeto
da importacao nao é regularizado na Anvisa, nao é possivel
atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a
instituicao importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco
da utilizacao do medicamento em seus pacientes, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas.

5. Voto

Ante o exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
autorizacdo, em carater excepcional, para a importacao
requerida pelo pleito do Hospital da Crianca de Brasilia José
Alencar, devidamente inscrito no CNPJ: 10.942.995/0001-63,
recebido em 28/07/2025 , para autorizacao, em carater
excepcional, para importacao de 25 frascos do medicamento
SCARNET (cada 250ML via oral contem Foscarnet 24 MG por ml para perfusao),
do Laboratorio GENETEK LIFE SCIENCES PVT. LTD, localizada em

Plot No. B-18, MIDC, Wardha - 442006 (M.S.), India, relacionado
a Licenca de Importacao n? 25/2891394-1, de 28/07/2025, ou
outra que vier substituir, nas mesmas condicdes deste voto, nao
se destinando a revenda ou comércio, nos termos da RDC n? 488,
de 7 de abril de 2021.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da
Anvisa para decisao final, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 06/08/2025, as 19:10,
el ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3746938 e o cédigo CRC 5E888EE9.
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