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Analisa a solicitacao
de autorizacao para
importacao, em
carater excepcional,
do diluente (agua
para injetaveis -WFI)
do produto Hemo-8r -

Fator VIII da
Coagulacao

Recombinante, sem a
finalizacao do

Certificado de Andlise
(CoA), pela Empresa

Brasileira de
Hemoderivados e
Biotecnologia
(Hemobras).

Requerente: Ministério
da Saude (MS)

Posicao do
relator: Favoravel

Area responséavel: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)
Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatodrio

Trata-se de pleito da Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) entidade vinculada
ao Ministério da Saude (MS), encaminhado por meio do Oficio n2
1565/2025/SECTICS/COGAD/GAB/SECTICS/MS [3821615],
solicitando autorizacao prévia para a importacdo, em cardater
excepcional, do diluente (agua para injetaveis -WFI) do produto
Hemo-8r - Fator VIII da Coagulacao Recombinante. Na referida
solicitacao, a Hemobras informa que o pedido decorre da
necessidade de mitigar uma possivel falta deste produto no
mercado, e consequentemente comprometer o programa de
coagulopatias do Ministério da Saude.

Em Nota técnica [3826502] apensada ao processo, a
Hemobras informa que encontra-se em processo de transferéncia
de tecnologia para a producao nacional do Fator VI
recombinante (Hemo-8r - Registro: 1.9304.0001). Aponta que,
entre os dias 15 e 18 de julho de 2025, foi realizada inspecao



sanitaria de certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
referente a drea de embalagem secundaria, cujo resultado foi
favoravel a certificacao.

Assevera que, embora o certificado de BPF ainda nao
tenha sido publicado, em 11/09/2025, receberam a informacao
de que a publicacao oficial é aguardada nos préximos dias.
Adicionalmente, informa que a empresa obteve a ampliacao da
atividade de EMBALAR em sua Autorizacao de Funcionamento
(AFE), deferida por meio da Resolucao RE n¢ 2.999, de 07 de
agosto de 2025, publicada no DOU em 08/08/2025.

No ambito regulatério, em 18/08/2025, aponta que
foi protocolada alteracdao pdés-registro do produto Hemo-8r, para
inclusao de novo local de fabricacao (embalagem secundaria) do
produto acabado. Ainda, informa, que conforme a legislacao
vigente, tal alteracao é considerada Menor, com implementacao
imediata.

Destaca que atualmente é a Unica fornecedora do
Fator VIII recombinante ao Ministério da Saude, assegurando o
fornecimento ao programa de profilaxia destinado a pacientes
com hemofilia A. Neste exercicio, aponta que o Ministério da
Saude formalizou um aditivo contratual que prevé aumento na
guantidade inicialmente pactuada, impondo a Hemobras a
necessidade de realizar, em 2025, a embalagem secundaria de
13 lotes do medicamento.

Alega que essa medida é imprescindivel, uma vez
que o parceiro privado da Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) nao dispde de capacidade produtiva suficiente
para absorver o volume adicional. Nesse cenario, informa que
iniciou as atividades de embalagem secundaria, o que envolve a
importacao dos componentes do produto (pé liofilizado e
diluente) para posterior finalizacao do medicamento.

Por fim, assevera que o diluente autorizado no
registro sanitario é produzido pela empresa alema Siegfried
Hameln, que enfrentou dificuldades internas, resultando em
atraso na producao e no envio do insumo a Hemobras. Ressalta
que essa situacao compromete a execugao do cronograma,
gerando risco concreto de desabastecimento do medicamento
junto ao Ministério da Saude. Assim, informa que apds
negociacdes com o fornecedor, foram apresentados dois cenarios
possiveis, na tabela :
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Cenario #1 (fluxo excepcional): prevé a antecipacao
do envio, ainda que sem a finalizacao do Certificado de Analise
(CoA). Destaca que apesar de haver a necessidade de pedido de
excepcionalidade, este cenario reduz consideravelmente o
impacto do desabastecimento.

Cenario 2 (fluxo normal): contempla a importacao
regular do diluente. Neste cenario, informa que a pauta de
entrega ao Ministério da Saude, do medicamento, prevista para
dezembro, estaria gravemente comprometida, ocasionando
desabastecimento significativo.

Diante do exposto, a Hemobras solicita autorizagao
excepcional para adotar o Cenario 1, que prevé a importacao do
diluente sem o CoA concluido. Ressalta que, na data prevista
para a importacao - Semana 40, entre 29/09/2025 e 03/10/2025
-, ja estarao disponiveis os resultados dos ensaios de esterilidade
e de Container Closure Integrity Testing (CCIT), considerados os
testes mais criticos e sensiveis para este insumo.

Ainda, nesse cenario assume o Compromisso em
manter o insumo em Termo de Guarda no almoxarifado de sua
fabrica para o posterior envio dos documentos faltantes
referentes a importacao buscando a devida anuéncia desta
Agéncia. Ainda, se compromete em utilizar o diluente na
producao somente apds a liberacdao final da Anvisa e caso o
diluente nao seja aprovado para uso, compromete-se a realizar
integralmente a inutilizacao do material.

E o breve relatério.
2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF),
pela Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO/GGBIO) e
pela Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria
(GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por meio da

Nota Técnica
n2124/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA [3844087],
Nota Técnica ne

58/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA [3852309] e Nota
Técnica n® 261/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
[3827644].



2.1 Da avaliacao pela Geréncia de Produtos Bioldgicos

(GPBIO/GGBIO)

A GPBIO/GGBIO, mediante a Nota Técnica n¢

58/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA, realizou a seguinte

avaliacao:

" A solicitacao foi avaliada a luz da legislacao vigente e
dos principios de seguranca sanitdria. Considera-se que:

*QO diluente é parte integrante do produto acabado e sua
qualidade impacta diretamente na seguranca e eficacia
do medicamento.

*A  auséncia do CoA completo compromete a
rastreabilidade e a garantia de conformidade do insumo.

*A empresa se comprometeu a manter o insumo sob
guarda até a liberacao final pela Anvisa, e a realizar
testes criticos como esterilidade e integridade de
fechamento (CCIT) antes da importacao.

O risco de desabastecimento é real e relevante,
considerando o papel exclusivo da Hemobras no
fornecimento do Fator VIl recombinante ao SUS.

Diante do exposto, esta Geréncia manifesta-se
favoravelmente a solicitacao de excepcionalidade
para importacao do diluente, desde que
observadas as seguintes condicoes:

1.A empresa devera manter o insumo sob guarda,
conforme declarado, e encaminhar a Anvisa os
documentos faltantes assim que disponiveis.

2.A utilizacao do diluente na producao podera
ocorrer, desde que o certificado de andlise esteja
em conformidade com os padroes aprovados no
registro do produto Hemo-8r. Entendemos que
ndao ha necessidade de autorizacao prévia da
Anvisa para este fim, se os resultados cumprirem
com as especificacoes aprovadas no registro para
o diluente.

3.Em caso de nao conformidade, o insumo devera
ser inutilizado conforme compromisso assumido
pela empresa." (grifo nosso).

e

"Considerando o cenario apresentado pela
Hemobras, os compromissos assumidos pela
empresa e a relevancia do medicamento Hemo-8r
para a saude publica, esta Geréncia entende que a
autorizacao excepcional para a importacao do
diluente (Agua para Injetaveis - WFI), mesmo sem
a finalizacao do Certificado de Andlise (CoA), é
justificavel para mitigar o risco de
desabastecimento.

Entretanto, reforca-se que a utilizacao do diluente
no processo produtivo somente devera ocorrer
apoés o recebimento e andlise técnica do laudo
completo do fabricante pela Hemobras, garantindo
a conformidade com os requisitos de qualidade,
seguranca e eficacia estabelecidos pela legislacao
sanitaria vigente. Ademais, o CoA do diluente
devera ser submetido a Anvisa assim que
disponivel.



A medida proposta busca equilibrar a urgéncia do
abastecimento com a responsabilidade regulatoria
da Anvisa, assegurando que o produto final
disponibilizado a populacdao mantenha os padroes
exigidos para medicamentos biolégicos." (Grifo
Nosso)

2.2 Da avaliacao da Geréncia de Inspecao e Ficalizacao
Sanitaria de medicamentos e Insumos Farmacéuticos
(GIMED)

A GIMED/GGFIS através da Nota Técnica n@
261/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, realizou a
seguinte avaliacao:

" Considera-se que é PROVAVEL que haja
desabastecimento de mercado com ALTO RISCO
DE IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA pela
indisponibilidade do medicamento Hemo-8r - Fator
VIl da Coagulacao Recombinante do laboratdrio
EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E
BIOTECNOLOGIA. (grifo nosso)

No que se refere as Boas Pratica de Fabricacdo, nao foi
anexado no presente processo Certificado de Boas
Praticas de Fabricaggo do produto objeto da
excepcionalidade.

Nao foram apresentadas as artes-finais do diluente. "

2.4 Da avaliacao da Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)

A GGPAF através da Nota Técnica
n2124/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA , realizou a
seguinte avaliacao:

"No Brasil, as importacdes de bens e produtos sujeitos ao
controle sanitario sao reguladas pela Resolucdo - RDC n?
81, de 2008, a qual determina no Capitulo Il -
Disposicbes Gerais de Importacdo, que somente serd
autorizada a importacdo de bens e produtos sob
vigilancia sanitaria que atendam as exigéncias sanitdrias
de que trata a norma e outros regulamentos técnicos, no
tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro,
notificacao, cadastro, autorizacao de modelo, isencao de
registro, ou qualquer outra forma de controle
regulamentada pela Anvisa.

CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

A importacao de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria
deverd ser precedida de expressa manifestacdo favoravel
da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente serd autorizada a importacao, entrega ao
consumo, exposicdo a venda ou a salde humana a
qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia
sanitdria, que atendam as exigéncias sanitarias de que
trata este Regulamento e legislacdo sanitdria pertinente.

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitéria,
destinados ao comércio, a industria ou consumo direto,
deverao ter a importacao autorizada desde que estejam
regularizados formalmente perante o Sistema Nacional



de Vigilancia Sanitaria no tocante a obrigatoriedade, no
que couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizacao
de modelo, isencao de registro, ou qualquer outra forma
de controle regulamentada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

A importacao de medicamentos biolégicos obtidos por
procedimentos biotecnolégicos, anticorpos monoclonais,
medicamentos contendo microrganismos Vivos,
atenuados ou mortos e probiéticos deve atender aos
procedimentos administrativos do Procedimento 2C da
RDC n2 81, de 2008:

SECAQ VI - PROCEDIMENTO 2C - PRODUTOS
BIOLOGICOS OBTIDOS POR PROCEDIMENTOS
BIOTECNOLOGICOS,ANTICORPOS MONOCLONAIS,

MEDICAMENTOS CONTENDO MICROORGANISMOS
VIVOS, ATENUADOS OU MORTOSE PROBIOTICOS.

25. A importacdo de produtos bioldgicos obtidos por
procedimentos biotecnolégicos, anticorpos monoclonais,
medicamentos contendo microrganismos vivos,
atenuados ou mortos e probiéticos na forma de matéria-
prima, produto semielaborado, produto a granel ou
produto acabado, estard sujeita ao registro de
Licenciamento de Importacao no SISCOMEX,
submetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitaria
antes de seu desembaraco aduaneiro.

26. O processo de importacao devera ser instruido com os
seguintes documentos:

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que
trata o subitem 1.2. do Capitulo Il desta Resolucao;

b) Fatura Comercial - "Invoice";

c) Conhecimento de Carga Embarcada;

d) protocolo resumido de producao do produto (de acordo
com o protocolo padrao da OMS, caso o produto esteja
nele incluido);

e) certificado de andlise do controle de qualidade da
matéria- prima (principio ativo), emitido pelo fabricante;
f) certificado de andlise do controle de qualidade do
produto acabado, emitido pelo fabricante;

g) certificado de liberacao do lote do produto, emitido
pela autoridade sanitdria do pais de origem, quando
couber; e

h) os seguintes documentos técnicos do hemoderivado
utilizado como estabilizante, quando for o caso:
declaracao de origem do plasma utilizado; certificado de
andlise do controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado deliberacao da sorologia do plasma utilizado.

28. A importagao de amostras de medicamentos nao
regularizados, sem comprovacao de seguranca e eficicia,
destinada a andlise para fins de registro, testes de
controle da qualidade, estudos de estabilidade,
bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica ou ainda
testes de equipamentos participantes do processo fabril
ou laboratorial, cuja composicdo integra substancias
ativas com comprovacdo de seguranca e eficicia deverd
atender as exigéncias sanitdrias previstas neste
procedimento, excetuada a referente a apresentacao do
registro ANVISA.

Ainda, considerando ser um produto biolégico importado
em sua embalagem primaria, devem ser atendidos os
requisitos da RDC n? 669, de 2022:

Art. 62 A empresa importadora detentora do registro fica
isenta da realizacao dos ensaios de controle de qualidade
completos de que trata o art. 52 desta Resolucao, desde



que atendidos, de forma integral e cumulativa, os
seguintes condicionantes:

(...)

Il - a empresa importadora ter apresentado, ao solicitar
a Licenca de Importacao (LI), os seguintes documentos:
a) para produtos biolégicos em sua embalagem
primdria, laudo analitico de controle de qualidade
do(s)principio(s) ativo(s) e laudo analitico de
controle de qualidade do produto a granel,
expedido pelo fabricante; ou

b) para produtos bioldgicos terminados, laudo analitico de
controle de qualidade do(s) principio(s) ativo(s),laudo
analitico de controle de qualidade do produto terminado
e certificado de liberacdao do lote, expedido pelo
fabricante.

(...)

Art. 72 A empresa importadora detentora do registro
deve apresentar o "Termo de Guarda e Responsabilidade"
no dossié de importacdo para o desembaraco dos lotes de
produto bioldgico terminado, até que seja apresentada a
Anvisa a solicitacdo de baixa do respectivo termo
instruida pelo certificado de liberacao do lote importado,
emitido pela garantia da qualidade da empresa
importadora, e por uma cOpia dos registros de
temperatura, com toda a informacao solicitada no inciso

VI e paragrafo Unico do art. 6° desta Resolucao.

Paragrafo Unico. Fica a empresa importadora proibida de
comercializar os lotes de produto bioldgico terminado até
0 deferimento da baixa do Termo de Guarda e
Responsabilidade pela Anvisa mencionado no caput deste
artigo.

Conforme informado pelo importador, o diluente que faz
parte do medicamento biolégico Hemo-8r, regularizado
na Anvisa sob nimero 1.9304.0001, seria importado sem
a apresentacdo do laudo analitico de controle de
qualidade do produto a granel concluido, o que nao é
regular conforme legislacao vigente (...)"

2.5. Da avaliacao de mérito

Conforme disposto no relatério do presente Voto,
trata-se de importacao do diluente (agua para injetaveis -WFl)
do Fator VIII recombinante, em carater excepcional, solicitada
pela Hemobras para assegurar o fornecimento ao programa de
profilaxia destinado a pacientes com hemofilia-A do ministério da
Saude. Destaco, também, que a Hemobras é entidade vinculada
ao Ministério da Saude e configura a Unica fornecedora do Fator
VIIl recombinante ao MS. Dessa forma, considerando: a) que o
pedido decorre da necessidade de mitigar uma possivel falta
deste produto no mercado, e consequentemente comprometer o
programa de coagulopatias do Ministério da Saude; b) o cenario
apresentado pela Hemobrds, bem como, 0s compromissos
assumidos pela empresa e a relevancia do medicamento Hemo-
8r para a saude publica; c) a medida proposta busca equilibrar a
urgéncia do abastecimento com a responsabilidade regulatéria
da Anvisa, assegurando que o produto final disponibilizado a
populacao mantenha os padrdes exigidos para medicamentos
bioldgicos; d) que estao presentes os principios da razoabilidade
e proporcionalidade; entendo que os beneficios se sobrepoem
a0s riscos para a aprovacao da excepcionalidade, atendendo,



portanto, ao interesse publico.

2.6 Dos requisitos para importacao
Importante destacar ainda que o importador deve

atender atodos os requisitos regulatdrios/sanitarios
vigentes necessdrios a internalizacao e utilizacdo do produto no
Brasil, devendo submeter o processo de importacao para analise
por meio de peticionamento nesta Agéncia, conforme "Manual:
Peticionamento de LI/LPCO com pagamento integrado PCCE",

disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-

fronteiras, apresentando o laudo analiticode controle de
qualidade parcial e incluir na aba "Documentos Anexados" da
LPCO a copia do Oficio de autorizacao para importacao em
carater excepcional, ou outro documento autorizador, e informar
no formulario que se trata de importacdao autorizada por
excepcionalidade. O laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel concluido devera ser apresentado no momento
da solicitacao de liberacao do Termo de Guarda e
Responsabilidade, juntamente com os os documentos previstos
no art. 79 da RDC n2 669, de 2022.

A drea destaca, ainda, que a autorizacdao de
importacdo em carater excepcional de produto sujeito a
vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa nao implica dizer que
o importador estd isento de cumprir os demais requisitos
estabelecidos pela 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. Voto

Face o exposto, considerando que se trata de
aquisicao e importacao de medicamento para atendimento de
programasde salde publica e que se destina ao tratamento de
doenca crbnica; a missdao da Anvisaeo interesse da saulde
publica;o impacto que o nao fornecimento do medicamento
poderd causar na salde dos pacientes que delesnecessitam;que
na importacaoem carater excepcionalé deresponsabilidade do
importador garantir a eficdcia, seguranca e qualidade dos
produtos, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia; e que condicdes excepcionais as previstas na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 2008, que
dispde sobre o regulamento técnico de bens e produtos
importados para fins de vigilancia sanitaria, podem ser
apreciadas pela Diretoria Colegiada da Agéncia, manifesto-me
FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo
DEFERIMENTO da solicitacao de autorizacao para importacao,
em carater excepcional, do diluente (agua para injetaveis -WFI)
do produto Hemo-8r - Fator VIl da Coagulacao Recombinante,
sem a finalizacao do Certificado de Andlise (CoA), pela Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras).

Ressalta-se que:

» O insumo deve ser mantido em Termo de Guarda
no almoxarifado da fabrica Hemobras, conforme declarado, que


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras

deverd encaminhar a Anvisa os documentos faltantes assim que
disponiveis.

»A utilizacdo do diluente na producao poderd
ocorrer, desde que o certificado de analise esteja em
conformidade com os padrdes aprovados no registro do produto
Hemo-8r. Entende-se que nao hd necessidade de autorizacao
prévia da Anvisa para este fim, se os resultados cumprirem com
as especificacdes aprovadas no registro para o diluente.

»Caso o diluente nao seja aprovado para uso, a
Hemobras deverd realizar integralmente a inutilizacdo do
material.

» Odeferimento docardter excepcional para a
importacaonaoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolucao- RDC n2 81/2008para a
liberacao dos produtos importados.

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

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente
Anvisa

Encaminhe-se a 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 Saude apés decisao da DICOL.

Subsidios para a andlise:
Geréncia de Produtos Biolégicos - GPBIO - 3852309

Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGEFIS - 3827644
Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3844087

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
Safatle, Diretor-Presidente, em 01/10/2025, as 16:18,
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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