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IMPORTACAO.
EXCEPCIONALIDADE.
MEDICAMENTO. Sistema
intrauterino hormonal liberador
de levonorgestrel - (SIU-LNG 20
mcg/dia). Bayer Oy - Turku,
Finlandia.

1- Comprovada a importacao
pelo UNICAMP para doacao.

2- Comprovada a relevancia
clinica do produto para
utilizacao no ambito do
programa coordenado pela
UNICAMP visa atender
mulheres de baixa renda.

3- Comprovado o registro do
medicamento no pais de
origem.

Manifestacdo FAVORAVEL ao
pleito.

Area responséavel: Quinta Diretoria
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

Submeto pleito da Universidade Estadual de Campinas
(UNICAMP), CNPJ: 46.068.425/0001-33, recebido em 05/11/2025, 0
qual solicita autorizacao, em carater excepcional, para Importacao
de sistema intrauterino hormonal (SIU-LNG 20 mcg/dia -



Levonorgestrel) para uso em programas de saude
reprodutiva,fabricado pela Bayer Oy, localizada em  Turku,
Finlandia.

A solicitante argumenta que a autorizacao, em
carater de excepcionalidade, para a importacao do produto LNG
IUS recebido por doacao da empresa BAYER OY (Finlandia),
destinados ao atendimento do Hospital da Mulher -
CAISM/UNICAMP, referentes a carga acobertada pelo AWB n? 020
3321 0203 House H161847 e LPCO n? 12500945667, atualmente
armazenada no Aeroporto Internacional de Viracopos (VCP).

Desde o ano de 2013, a UNICAMP tem realizado
importacdes do medicamento LNG IUS por doacao provenientes
da BAYER QY, utilizando-se da Carta de Detentor emitida pela
Bayer do Brasil. No entanto, neste ultimo embarque, apés a
inspecao fisica realizada pela ANVISA, foi constatada divergéncia
entre o medicamento importado e o produto registrado no Brasil,
resultando na interdicao da carga e na solicitacao de devolucao a
origem.

H& 18 anos, a UNICAMP, por meio de parceria com a
ICA Foundation, recebe e distribui o produto de forma gratuita a
31 centros brasileiros de salude, garantindo o acesso de mulheres
de baixa renda a um método contraceptivo moderno, seguro e
eficaz. Essa iniciativa é sem fins lucrativos, de carater publico e
assistencial, e contribui diretamente para: ¢ Reducao de
gestacOes nao planejadas; * Prevencao de agravos ginecoldgicos;
 Promocao de equidade no acesso a tecnologias contraceptivas
de ponta; ¢ Fortalecimento das politicas de planejamento
familiar no ambito do SUS universitario e de extensao.

Encontram-se anexados aos autos do processo 0s
seguintes documentos:

| - Oficio LPCO 12500945667 (3924249);

Il - Relatério Técnico SIU-LNG para ANVISA LB
(3924250);

Il - Bula LNG-IUS (3924251);

IV - Licenca de Importacao 25 3479403-7
(3924253);

V - Registro no pais de origem (3924254).

Considerando que se trata de doacao sem fins
comerciais, destinada exclusivamente ao atendimento hospitalar



de mulheres em situacao de vulnerabilidade social, e que o
produto nao representa risco sanitario ao paciente, a UNICAMP
solicita, de forma excepcional e fundamentada no interesse
publico e na continuidade das acdes de salde, o deferimento em
carater excepcional e a autorizacao para o desembaraco da carga
em questao.

2. ANALISE

De acordo com o Relatério Técnico SIU-LNG para
ANVISA LB (3924250), os dispositivos recebidos por doacao da
ICA Foundation sao idénticos em formulacao, composicao e
desempenho ao produto registrado comercialmente pela Bayer
no Brasil, diferenciando-se apenas na embalagem, que possui
design especifico e nao comercializavel, a fim de evitar desvio de
finalidade e revenda no setor privado. Essa diferenciacao visa
garantir que o uso seja exclusivo para mulheres de baixa renda
atendidas em programas publicos e académicos de salde
reprodutiva Esses dispositivos nao estao disponiveis na rede
publica de saude no Brasil (SUS), e sua utilizacao no ambito do
programa coordenado pela UNICAMP visa atender mulheres de
baixa renda, beneficiando ainda um total de 31 centros
brasileiros, sem nenhum custo para essas mulheres que nao
teriam condicdes econdmicas de pagar por ele.

O presente relatério técnico-cientifico encontra
respaldo nas evidéncias e dados apresentados no artigo “The
International Contraceptive Access Foundation’s model for
improving access to the hormonal intrauterine device”
(Contraception, v.146, 2025, DOI:
10.1016/j.contraception.2025.110854), publicado por Begg et
al., que documenta os resultados e impactos do programa global
de doacao do sistema intrauterino hormonal de levonorgestrel
(LNG IUS) conduzido pela International Contraceptive Access
(ICA) Foundation, em parceria com a Bayer AG e o Population
Council.

Segundo o0 estudo, o LNG IUS doado pela ICA
Foundation é produzido pela Bayer Oy, em Turku, Finlandia, sob
0S mesmos padrdoes e composicao do produto comercializado
mundialmente como Mirena®, diferenciando-se apenas na
embalagem nao comercializavel, voltada a programas
humanitarios e de pesquisa. O artigo demonstra que, ao longo de
20 anos de operacao, a ICA Foundation distribuiu mais de
250.000 dispositivos para 47 paises, com forte impacto em



programas de saude reprodutiva, incluindo o Brasil, onde o
projeto da UNICAMP/CEMICAMP é destacado como referéncia
global, tendo beneficiado mais de 70.000 mulheres em 31
centros brasileiros, e gerado mais de 60 publicacdes cientificas e
13 teses académicas.

Para subsidiar a analise destaQuinta Diretoria, foram
consultadas as seguintes areas técnicas: Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED) - Despacho ne
1516/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA  (SEI N9 3930850),
Gerénciade Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos e
Insumos  Farmacéuticos (GGFIS) - Nota Técnica n?©
336/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI N©
3925713), Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF) - Despacho ne
1714/2025/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI N2 3924526).

De acordo com a manifestacao da GGMED, as buscas
realizadas no sistema de dados desta Agéncia mostraram que
nao ha registro valido para o referido medicamento. Ha registro
valido para o medicamento Mirena, cuja detentora é a Bayer S.A,
contendo o principio ativo Levonorgestrel, com concentracao
tedrica 52MG.

Na Bula LNG-IUS (3924251), .identificamos o
medicamento LNG IUS em um sistema intrauterino contendo 52
mg de levonorgestrel.

Conforme informacao da GGFIS, o fabricante do
medicamento objeto da excepcionalidade é a empresa BAYER
OY, PANSIONTIE 47, TURKU, FINLANDIA.Com relacao ao
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao, o laboratério
fabricante do medicamento objeto do pleito possui CBPF valido
aprovado pela Anvisa para produtos estéreis: Implantes;
Dispositivos Intrauterinos.

Por sua vez, a GGPAF, destacou que, caso seja
concedida a autorizacao para importacao excepcional pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, cabera ao importador submeter o
processo de importacao para analise por meio de peticionamento
nesta Agéncia, conforme "Manual 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 outro documento autorizador, e informar no



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

formulario que se trata de importacao autorizada por
excepcionalidade.

Destaca-se, que as partes assumirao todas as
responsabilidades pelo uso do produto e que tem ciéncia que,
como o produto objeto da importacdao nao é regularizado na
Anvisa, a Secretaria Especial de Saude Indigena fica responsavel
por avaliar o beneficio-risco da utilizacao do medicamento nos
pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou gueixas técnicas.

Portanto, para o presente pleito, requer-se a
autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa para a
importacaode produto nao regularizado e indisponivel no
mercado nacional.

3. VOTO

Ante o exposto, considerando a relevancia social e
clinica do programa de doacao, bem como a equivaléncia técnica
entre o produto doado e o registrado comercialmente pela Bayer
no Brasil (Mirena®), reforcando que o programa da ICA
Foundation pode ser decisivo para ampliar o acesso ao
dispositivo hormonal no Brasil, contribuindo para politicas
publicas de saude e equidade reprodutiva.

Ressalto que a autorizacao de importacao
excepcional pela Diretoria Colegiada da Anvisa nao isenta o
importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n®
81, de 5 de novembro de 2008,e demais normas aplicaveis, os
quais serao avaliados no processo de importacao pela GGPAF,
area técnica responsavel pela avaliacao e liberacao sanitaria de
produtos importados.

Destaco, ainda, que, como o medicamentoobjeto da
importacaonao 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 medicamentoem seus pacientes, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.


http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos

Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes
on Cardoso Campos, Diretor, em 24/11/2025, as 18:10,
JEII ___'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
“~ 1 do art. 42 do Decreto n2 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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