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PEDIDO DE
EXCEPCIONALIDADE. PHARM
ADEK. VITAMINA A, D, E, K
COMPRIMIDO MASTIGAVEL.
PHRAMADEK 60 ML.LEO
NUTRISCIENCE LLP SURVEY. LI
n225/4140991-7.

Analisa solicitacao para
autorizagao, em carater
excepcional, da importacdo,
de suplementos vitaminicos, da
marca PHARM ADEK
(multivitamin and mineral
supplement) pacote com 60
comprimidos mastigaveis sabor
laranja por caixa e PHARMADEK
(multivitamin and mineral
supplement) 60 ML sabor
laranja, fabricados por Leo
Nutriscience LLP Survey no-
817/3, Village-Vasna rathod,
Near-power  grid, Dehgam
vasna rathod road, Taluko-
Dehgam, District-Gandhinagar,
Gujarat, India-382305,com a
finalidade de atender aos
pacientes com Fibrose Cistica
assistidos pelo Estado de Santa
Catarina, referente a LI n?®
25/4140991-7, de 29/10/2025,
nao se destinando a revenda ou
comércio, nos termos da RDC
n% 488, de 7 de abril de 2021.

Requerente: Hospital Infantil
Joana de Gusmao

Considerando que: i) foi
apresentada justificativa
técnica sobre a importancia
clinica do medicamento; ii) foi
caracterizada a situacdo 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 0s
documentos preconizados no
art. 42 da RDC n? 488/2021; e,
vi) na importacdao 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.

Posicao: Favoravel

Area responsével: Quinta Diretoria (Dire5)
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. Relatdrio

O Hospital Infantil Joana de Gusmao, inscrito no CNPJ
n2 80.673.411/0001-87 e localizado a Rua Esteves Junior, 160 -



Centro, Floriandpolis - SC, requereu, em carater excepcional, a
importacdo de 1.613 caixas do produto "PHARMADEK
(MULTIVITAMIN AND MINERAL SUPPLEMENT) PACK X 60
CHEWABLE TABS ORANGE FLAVOR - pacote com 60
comprimidos mastigaveis sabor laranja por caixa" e 885 frascos
do produto "PHARMADEK (MULTIVITAMIN AND MINERAL
SUPPLEMENT) BOTTLE 60 ML ORANGE FLAVOR - 1 frasco por
caixa", conforme a Licenca de Importacdo n? 25/4140991-7. Os
produtos sao fabricados por Leo Nutriscience LLP Survey no-
817/3, Village-Vasna rathod, Near-power grid, Dehgam vasna
rathod road, Taluko-Dehgam, District-Gandhinagar, Gujarat,
India-382305, destinando-se exclusivamente ao atendimento de
pacientes com fibrose cistica assistidos pelo Estado de Santa
Catarina, sem finalidade comercial ou de revenda, em
conformidade com a RDC n? 488, de 7 de abril de 2021.

A requerente justifica a importacdo, por meio do
documento (3924270), a qual informa que a fibrose cistica
constitui doenca genética grave que afeta o metabolismo
nutricional de forma significativa. Nas Uultimas décadas, a
sobrevida e qualidade de vida dos pacientes melhoraram
expressivamente em funcao do diagndstico precoce, intervencao
eficaz nas intercorréncias metabdlicas e infecciosas, manejo
adequado da insuficiéncia pancreatica e uso de moduladores de
proteina CFTR. Entretanto, pacientes portadores dessa
enfermidade apresentam deficiéncia de vitaminas lipossolUveis
(A, D, E e K), mesmo submetidos a terapia de reposicao
enzimatica. Essa deficiéncia é potencializada por fatores como
insuficiéncia pancreédtica, ma digestdo e absorcao de gorduras,
baixa adesdao a terapia farmacolégica, reduzida ingestdo
alimentar, sindrome do intestino curto, doenca hepatica
associada a fibrose cistica e uso recorrente de antibiéticos.
Conforme recomendacdes das principais diretrizes internacionais
— Cystic Fibrosis Trust (2016), Guideline Europeu (2016) e
Brompton Royal Hospital (2023), todos o0s pacientes
diagnosticados devem receber suplementagao vitaminica desde
o diagnéstico. Pacientes com insuficiéncia pancreatica requerem
reposicao das vitaminas lipossolUveis ao longo da vida, enquanto
aqueles com suficiéncia pancreatica necessitam suplementacao
até os cinco anos, seguindo posteriormente os niveis séricos.
Vitaminas D e K devem ser mantidas pela relevancia no
metabolismo ésseo, assim como a vitamina E pela sua acdo
antioxidante. As formulacdes disponiveis no mercado devem
apresentar composicao que contemple vitaminas hidro e
lipossoluveis com biodisponibilidade adequada, considerando as
alteracbes na digestdo e absorcdo caracteristicas dessa
populacdo. A auséncia de medicacao apropriada compromete o
estado nutricional e afeta funcdes imunomoduladoras essenciais
ao paciente.

Neste sentido solicita a importacdo, 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 Carta Unidade de Saude (3924269);
Oficio Pneumologia n.11-2005 (3924270);
Bula (3924275 e 3924276);

Documento Qualificacdo Técnica (3924273);
Fatura (3924272);

Documento GMP (3924277 )

Registro (3924278);

Procuracao (3924279);

Documento identidade representante (3924280)
Licenca de Importagao (3924271) e
Relatério Técnico da Unidade (3924273).

E o Relatério, passo a analise.

3. Anadlise

Inicialmente, cumpre destacar que o pedido sob
andlise foi fundamentado na RDC n¢ 488, de 2021, que dispde
sobre a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria por
unidade de salde, para seu uso exclusivo. A mesma estabelece
gue para a importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria
deve ser apresentado, no caso de produto nao regularizado,



autorizacao da Diretoria Colegiada para a importacao em carater
excepcional.

A fim de subsidiar a avaliacdao do pleito em tela, a
Gerencia Geral Medicamentos (GGMED), a Gerencia Geral de
Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e a Gerencia Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
se manifestaram no ambito deste processo.

A Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED), por
meio do Despacho 1514 (3930621) e Despacho 1556 (3942283)
gue ndo foram encontrados registros validos para os
produtos  “PHARMADEK  (MULTIVITAMIN  AND  MINERAL
SUPPLEMENT) PACK X 60 CHEWABLE TABS ORANGE FLAVOR -
PACOTE COM 60 COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS SABOR LARANJA
POR CAIXA e PHARMADEK (MULTIVITAMIN AND MINERAL
SUPPLEMENT) BOTTLE 60 ML ORANGE FLAVOR".

Abaixo estdao descritas as informacbes nutricionais
por gotas e a dosagem, conforme a bula (3924275), do produto
"PHARMADEK (MULTIVITAMIN AND MINERAL SUPPLEMENT) 60 ml:

Supplement Facts

Serving Size: Tml (Children up to 12 months) / 2 ml ( Children 1 to 3 years)

Servings Per Container: 60

Each Serving Contains:

%DV for 1 ml*

%DV for 2 ml**

Vitamin A (as 92% Beta Carotene & 8% Palmitate )

Vitamin C (as Ascorbic Acid )

Vitamin D3 ( As Cholecalciferol )

Vitamin E ( As d-alpha Tocopherol & d-alpha
Tocopheral Polythylene Glycol 1000 Succinate )

Vitamin K ( As Phytonadione )

Vitamin B-1 ( Thiamin Hydrochloride )

Vitamin B-2 ( Riboflavin 5 Phosphate )

Niacin ( As Niacinamide )

Vitamin B-6 ( As Pyridoxine Hci)

Biotin

Pantothenic Acid (vitamin B-5 As D-calcium
Pantothenate )

Zinc ( As Zinc Gluconate )

Selenium ( As Sodium Selenite )

Co Enzyme Q 10 (ubidecarenone)

Para a apresentacdao do produto "PHARMADEK
(MULTIVITAMIN AND MINERAL SUPPLEMENT) comprimidos
mastigaveis sabor laranja, estdao descritas as informacdes

nutricionais na bula (3924276) abaixo:

1730 mcg RAE
45 mg
19 mcg
34 mg

500 mcg
0.6 mg
0.6 mg

6 mg
0.6 mg
15 mcg

3mg

5mg
10 mcg
2mg

345%

90%
190%
680%

20000%
200%
150%
150%
200%
250%
167%

167%
50%
.I.

3460mcg RAE
90mg

38mcg

67mg

1000mcg
1.2mg
1.2mg
12mg
1.2mg
30mcg
émg

10mg
20mcg
4mg

1153%
600%
253%

1117%

3333%
240%
240%
200%
240%
375%
300%

333%
100%
.1.




Supplement Facts
Serving Size : 1 Tablet
Amount % Daily

Per Tablet  Value
Vitamin A (as 92% Beta Carotene & 8% Palmitate) 5450 mcg 606%
Vitamin C (as Ascorbic Acid ) 75 mg 83%
Vitamin D3 (as cholecalciferol) 75 mcg 375%
Nitaoniu E (Souseeecietins 1005mg  670%
Vitamin K (as phytonadione) 1000 mcg 833%
Vitamin B1 (Thiamin) 15mg 125%
Vitamin B2 (Riboflavin) 1.7 mg 131%
Niacin (as niacinamide) 10 mg 63%
Vitamin B6 (as pyridoxine HCl) 1.9 mg 112%
Folate (from 200 mcg Folic Acid) 200 mcg 83%
Vitamin B12 (as cyanocobalamin) 12 mcg 500%
Biotin 100 mcg 333%
Pantothenic Acid (as calcium pantothenate) 12mg  240%
Zinc (from Zinc Ascorbate & Zinc Oxide) 10 mg 91%
Selenium (From Selenium Yeast) 75 mcg 136%
Coenzyme Q10 10 mg X

Em consulta realizada a GGFIS, foi informado, por
meio da Nota Técnica ne337
/2024/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3925792),
gquenao foi identificada comercializaggdgo no Brasil de
medicamentos a base dos principios ativos elencados nas bulas
disponiveis nos documentos SEI 3924275 e 3924276.

A GGPAF apresentou sua manifestacdo no Despacho
n? 1747/2025/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA (3936041), informando
que o produto PHARMADEK (MULTIVITAMIN AND MINERAL
SUPPLEMENT) BOTTLE 60 ML ORANGE FLAVOR - 1 frasco por
caixa, da empresa LEO NUTRISCIENCE LLP, enquadra-se no artigo
49, § 32 da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n? 488, de 7
de abril de 2021, que dispde sobre a importacao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria por unidade de salude, para uso
exclusivo, conforme lista de rito simplificado disponibilizada pela
Quinta Diretoria por meio do Microsoft Power Bl - Consulta de
excepcionalidades RDC 488/2021. Contudo, para o produto
PHARMADEK (MULTIVITAMIN AND MINERAL SUPPLEMENT) PACK X
60 CHEWABLE TABS ORANGE FLAVOR - pacote com 60
comprimidos mastigdveis sabor laranja por caixa, referente a
Licenca de Importacao n® 25/4140991-7, de 29 de outubro de
2025, retifica-se a mensagem eletronica SElI 3924485 e
encaminha-se a Nota Técnica n@
21/2025/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (3412848), por se
tratar de autorizacdo para importacdao, em carater de
excepcionalidade, de produto sujeito a fiscalizacao sanitaria nao
regularizado na Anvisa, por unidade de salde, nos termos da
RDC n? 488, de 2021.

A Nota Técnica n2
21/2025/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (3412848),
encaminhada pela GGPAF, informa que a importagao se enquadra
na RDC n? 488, de 2021, pode ser realizada diretamente pela
unidade de saude (art. 29), caracterizada conforme descricdo das
atividades econdmicas dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica, ou ainda de forma terceirizada por intermédio de:

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

o instituicbes como fundacdes, organizacbes da
sociedade civil de interesse publico (OSCIPs), operadoras de
planos de salde;

o secretarias estaduais e municipais de salde; e
. organizagoes militares,




As condicionantes dos tipos de importacdes elencadas
no paragrafo anterior, se referem a obrigatoriedade de o produto
importado seja o uso exclusivo de uma unidade de salde
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 autorizagao
de importacao de produto ndo regularizado, deve ser informado o
nome da unidade de salde destinataria da importacdo e o nome
da sua instituicao vinculada, se houver. O modelo de documento
traz a declaragao de assung¢ao dos compromissos da unidade de
salde quanto ao art. 62 da RDC n? 488, de 2021, e indica que
deve ser assinada pelo responsavel legal da unidade de saulde,
exclusivamente.

Conforme documentacdo apresentada (3924710), o
medicamento é fabricado por Leo Nutriscience LLP Survey no-
817/3, Village-Vasna rathod, Near-power grid, Dehgam vasna
rathod road, Taluko-Dehgam, District-Gandhinagar, Gujarat,
India-382305. Também consta a comprovacao da regularizacdo
sanitaria do produto no pais de origem( 3924278).

Destacamos ainda as informacdes fornecidas pela
solicitante, por meio do documento (3924270):

"Nas Ultimas décadas a qualidade de vida e a sobrevida
dos pacientes com fibrose cistica tem aumentado de
forma significativa. Isto ocorre em funcéo do diagnédstico
precoce, da intervengdo precoce e mais eficaz das
intercorréncias metabdlicas e/ou infecciosas, do
diagnédstico e do manejo da insuficiéncia pancredtica e
das caréncias nutricionais.

Entre as alteracdes nutricionais que podem ocorrer nos
pacientes com fibrose cistica estd a deficiéncia das
vitaminas lipossolUveis. Apesar da terapia de reposicdo
enzimatica, os pacientes continuam a apresentar
alteracbes relacionadas as vitaminas A, D, E e K. A
deficiéncia aumenta na presenca das seguintes situagdes:
ma digestdo e mé absorcdo de gorduras como
consequéncia da insuficiéncia pancreatica e deficiéncia de
sais biliares, ma digestdo e ma absorcdo de gordura
devido a baixa adesdo a terapia de reposicdo enzimética,
baixa ingestdo alimentar devido a anorexia ou dieta
pobre em vitaminas, ma adesdo a suplementagdo
vitaminica, esquema Inadequado de suplementacdo de
vitaminas, aumento da utilizacdo e reducao da
biodisponibilidade das vitaminas, sindrome do intestino
curto devido a resseccdo intestinal prévia, doenca
hepética relacionada a fibrose cistica e uso recorrente de
antibidticos.

De acordo com o manejo nutricional na fibrose cistica
publicado pelo Cystic Fibrosis Trust (2016), Guideline
Europeu (2016) e, mais recentemente pelo Brompton
Royal Hospital (2023), todas as criangas devem receber
suplementacdo vitaminica desde o diagnéstico, com o
objetivo de atingir os niveis estipulados para as
vitaminas lipossolUveis. De uma forma geral, os
pacientes portadores de insuficiéncia pancredtica
precisardo de reposicdo das vitaminas lipossolUveis ao
longo da vida. No caso dos pacientes com suficiéncia
pancreatica, a suplementacdo deve ser feita até os cinco
anos. Apos esta idade, a reposicdo seguird de acordo com
0s niveis séricos destas vitaminas. Ainda sobre o uso de
vitaminas apds os 5 anos de idade, cabe citar que os
pacientes precisardo das vitaminas De K em funcdo do
efeito sobre o metabolismo dsseo e se recomenda o uso
da vitamina E as custas do seu efeito antioxidante. As
formulaces utilizadas deverdo apresentar: adequacdo
quanto as necessidades para a enfermidade, ser
composta por vitaminas hidro e lipossoliveis e
possibilitar a absorcdo das vitaminas A, D, E e K apesar
das alteracbes na digestdo e absorcdo. A auséncia de uma
medicagao adequada pode levar ao déficit das vitaminas
lipossolUveis. Nas Ultimas décadas; estas substancias,
além da relevancia nutricional, foram descritas como
importantes imunomoduladores."

Ante ao exposto, observa-se que para 0s casos em
gue ndo ha o cumprimento das exigéncias e requisitos sanitarios
dispostos na legislacdo, como a auséncia de regularizacao do
produto, os pedidos de importacdo em carater excepcional
devem ser analisados e concedidos pela Diretoria Colegiada da
Anvisa, nos termos da RDC n? 488, de 2021, como é o caso do
pleito ora em analise.

Neste sentido, \verifica-se que a requerente
apresentou todos os documentos, conforme exigido no artigo 49,
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
importacdo ndo é regularizado na Anvisa, a unidade de salde
fica responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacdo do
medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de
guaisquer eventos adversos ou queixas técnicas e as outras
responsabilidades dispostas no art. 62 da RDC n? 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 salde
vinculada; iv) que foram apresentados os documentos
preconizados no art. 42 da RDC n? 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 autorizacdo de
importacdo em carater excepcional, nos termos dessa Resolucdo
RDC n? 488, de 2021, nao isenta o importador de cumprir os
requisitos previstos na RDC n¢ 81, de 2008, e demais normas
aplicaveis, os quais serao avaliados no processo de importagcao
pela area técnica de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Ressalta-se, ainda que, caso haja a concessdao da
autorizacao para importacdo em carater excepcional, o
importador deve anexa-la na aba "Documentos Anexados" da
LPCO no Portal Unico de Comércio Exterior, de modo que a &rea
técnica procedera a analise com vistas a liberacdo sanitaria da
importacdo. Além disso, o processo de importacao deve ser
instruido com os documentos constantes do Capitulo Il da
Resolugao RDC n? 488, de 2021, no que couber, e deve ser
apresentada formalmente a Anvisa a peticdo para a fiscalizacao
sanitaria para importacdo no sistema Solicita, fazendo uso do
moédulo LPCO do Portal Unico, conforme instrucées 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 produto objeto da
importacdo ndo é regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a
sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a instituicdo
importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da
utilizagao do medicamento em seus pacientes, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas.

5. Voto

Ante o0 exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
autorizacao, em carater excepcional, o pleito do Hospital Infantil
Joana de Gusmao , inscrita no CNP] n©80.673.411/0001-87,
estabelecido a Rua Esteves Junior, 160 - Centro, Floriandpolis -
SC, em carater excepcional, para importacdo de 1.613 caixas do
produto "PHARMADEK (MULTIVITAMIN AND MINERAL
SUPPLEMENT) PACK X 60 CHEWABLE TABS ORANGE FLAVOR -
pacote com 60 comprimidos mastigaveis sabor laranja por caixa"
e 885 frascos do produto "PHARMADEK (MULTIVITAMIN AND
MINERAL SUPPLEMENT) BOTTLE 60 ML ORANGE FLAVOR - 1
frasco por caixa", fabricados por Leo Nutriscience LLP Survey no-
817/3, Village-Vasna rathod, Near-power grid, Dehgam vasna
rathod road, Taluko-Dehgam, District-Gandhinagar, Gujarat,
India-382305, com a finalidade de atender aos pacientes com
Fibrose Cistica assistidos pelo Estado de Santa Catarina,
referente a LI n225/4140991-7, de 29/10/2025, ou outra que
vier substituir, nas mesmas condicdes deste voto, para uso
proprio, 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 decisdo final, por meio do Circuito Deliberativo.

Atenciosamente,


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

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos

Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes
Cardoso Campos, Diretor, em 24/11/2025, as 17:35,
conforme horério 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
1 verificador 3935783 e o cddigo CRC EE99BEEC.
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