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Analisa a
solicitacdo de
autorizacao
para
importacdo,
em carater
excepcional,
de 3.000
frascos de
nevirapina
suspensao

oral 10mg/ml
(frascos com
100 ml)
adquiridos por
intermédio da
Organizagao
Pan-
Americana da
Salde (OPAS),
para
atendimento
a esquemas
antirretrovirais
para profilaxia
da infeccdo
pelo HIV em
criangas
expostas.

Requerente:
Ministério da
Salde (MS)

Posicéo do
relator:
Favoravel

Area responséavel: GADIP

Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatoério

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio n? 301/2026/SVSA/MS
[4058273], o qual solicita a autorizacdo para a importacdo, em
carater excepcional, de 3.000 frascos de nevirapina suspensao
oral 10mg/ml adquiridos por intermédio da Organizagdo Pan-
Americana da Salude (OPAS), para atendimento a esquemas
antirretrovirais para profilaxia da infecgao pelo HIV em criancas
expostas.

Assevera 0 MS na Nota Técnica N2 10/2026-
CGHA/DATHI/SVSA/MS [4058275] que o produto objeto da
solicitacdo ndo possui registro junto a Anvisa, cabendo assim um
pedido de concesséao de excepcionalidade, nos termos da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n 2203, de 26 de
dezembro de 2017, que dispbe sobre os critérios e
procedimentos para importacdo, em cardter excepcional, de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa.

Ressalta, ainda, que essa programacdo de
compra constard da nova atualizagdao do 12 TA, assinado em
18/12/2025, e publicado em 22/12//2025 na edigdo N2 243 do
Didrio Oficial da Unido (DOU) [0052589809], consolidado e
conduzido pela Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica
e Medicamentos Estratégicos (CGAFME/DAF/SECTICS/MS),
celebrado entre o Ministério da Satde (MS) e a Organizacdo Pan-
Americana da Saudde (Opas), com vigéncia até 10/10/2030 (SEl
N225000.144615/2025-34).

Para tanto, o MS encaminha o0s seguintes
documentos: formuldrio contendo informagdes sobre o produto
(principio ativo, apresentacdo e cronograma de entrega)
[4058276] e a justificativa para a importacdo pretendida
[4058275]; Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
[4058282]; Certificado de registro no pais de Origem [4058281,
4058283]; bula [4058277] e embalagem do produto
[ 4058279 e 4058280].

é o relatério.
2. Anadlise

O mesmo pleito foi analisado anteriormente pela
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF), pela Geréncia-Geral de Medicamentos
(GGMED) e pela Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por
meio da Nota Técnica ne
106/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA  [3723984],
Despacho n2 948/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA [3728229] e
Nota Técnica ne



181/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3721055].

2.1 Do registro na Anvisa

A Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) relata
que, apds buscas realizadas no banco de dados da Anvisa,
ndo foram encontrados registros validos para o medicamento
nevirapina 10mg/ml, suspensdo oral, frasco de 100ml. Abaixo,
segue lista dos medicamentos encontrados, na forma
farmacéutica comprimido simples, com o principio ativo
nevirapina:

Produto Empresa | Apresentacao Registro

FUNDAGAO | 200 MG COM
OSWALDO | CX 35 FR PLAS | 1106300630019

FARMANGUINHOS

- NEVIRAPINA Ay o
FEUzNE%ﬁ?Q? 200 MG COM
NEVIRAX CX 50 FR PLAS | 1120901130024
DIAS -
i OPC X 60

* informacoes seguem atualizadas conforme verificagdo no Datavisa em 05/02/2026 realizada pelo
Gabiente do Diretor Presidente (GADIP)

2.2 Da pré-qualificacdo pela Organizacdao Mundial da Saude
(OMS)

Conforme consulta realizada no portal da
Organizacdo Mundial da Saldde (OMS), o produto em questdo é
pré-qualificado pela entidade (ANDAQ77702USFDA).

2.3 Da avaliacao quanto as Boas Praricas de Fabricacdao

A Geréncia de |Inspecdo e Fiscalizagdo de
Medicamentos (GIMED/GGFIS) informou que foi identificada
comercializacdo no Brasil de medicamento contendo o principio
ativo nevirapina, mas em concentragdo e forma farmacéutica
distintas da solicitada no pleito. No que tange as Boas Praticas
de fabricacdo, informou a GGFIS que o fabricante informado
possui CBPF vigentes emitidos pela Anvisa para linhas distintas
da linha de fabricagdo do medicamento, objeto do pleito. Essa
informacdo permance vdlida em checagem na data de 05-02-
2026 pelo GADIP.

Com relacao ao CBPF, foi apresentado Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo no pais de origem referente a
fabricante Aurobindo Pharma Limited Unit Ill, localizada no
enderego Survey No. 313 & 314, Bachupally, Bachupally Mandal,
Medchal-Malkajgiri District, Telangana State, INDIA [4058282].

Em consulta, atualizada pelo a base de dados do
EudraGMP, na data de 05-02-2026, localizou-se a seguinte
inspecgdo realizada na empresa Aurobindo Pharma Limited - Unit
1

FT035/MH/001/2025 176464 GMPC ORG-
100011510

2.4 Do enquadramento do objeto sob a égide da Resolucdao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 203/2017

Apesar de identificados registros sanitérios vigentes
de medicamentos em outras formas farmacéuticas contendo o
principio ativo nevirapina, ndo foi verificado registro para a forma
farmacéutica suspensdo oral. Ainda, por meio de formulério
especifico [4058276] e da Nota Técnica N2 10/2026-
CGHA/.DATHI/SVSA/MS [4058275], o Ministério da Saude
aponta que ha indisponibilidade do medicamento no
mercado nacional, bem como de suas alternativas
terapéuticas ou de produtos usados para a mesma
finalidade devidamente registrados.

Desse modo, conforme previsto na Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 203/2017, cabe ao Ministério da
Saude atestar a indisponibilidade do produto ser importado, o
que foi feito pelo requerente em caso idéntico, conforme
supracitado.

Assim, considerando as informagdes e documentagao
encaminhadas pelo MS, a importacdo em carater excepcional,
nesse caso, é amparada pelos Art. 32 e Art. 42 da RDC n?
203/2017:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importacdo, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria cujo fdrmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagoes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem
como de suas alternativas terapéuticas ou
produtos usados para a mesma finalidade
devidamente registrados, quando existirem;

Il - emergéncia de salide publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importéancia internacional (ESPII), conforme o
Regulamento Sanitario Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizagdo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisi¢bes de Imunobioldgicos da Organizagdo Pan-
americana da Saulde (Opas)/Organizagdo Mundial de
Saude (OMS); ou

IV - doagbes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagao
estrangeira.

(..)

LOC-
100018962
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https://extranet.who.int/prequal/medicines/anda-077702-usfda

Art. 42 Os produtos a serem importados em
carater de excepcionalidade devem ser pré-qualificados pela
Organizacao Mundial de Satde (OMS).

(g.n.)

Ressalta-se que, nessas situacbes, nos termos do
normativo supracitado, cabe ao Ministério da Salde o
monitoramento do uso do produto importado:

Art. 52 Caberd ao Ministério da Salde e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisi¢do dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletronico e de apresentagdo da documentagdo
pertinente, a expressa autorizagdo da importacdo, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacdo;

Il - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos
produtos a serem importados, bem como de alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma
finalidade, devidamente regularizadas no mercado
nacional;

Il - verificar prazos de validade e estabelecer
mecanismos para garantir condicoes gerais e
manutengao da qualidade dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientacdes aos servicos de saude e
pacientes sobre uso e cuidados de conservacao
dos produtos importados, bem como sobre como
notificar queixas técnicas e eventos adversos a
eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacdo do
monitoramento pds-distribuicdo e pés-uso dos
produtos importados pelos servicos de saude e
para que os casos de queixas técnicas e eventos
adversos identificados sejam informados a Anvisa,
por meio dos sistemas de informacao adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos
importados, em cardter de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.

()
(g.n.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar, ainda, que o Ministério da
Saude deve atender a todos os requisitos
regulatdrios/sanitarios vigentes necessarios a internalizagdo
e utilizacdo do produto no Brasil, bem como submeter o processo
de importacdo para andlise por meio de peticionamento nesta
Agéncia, conforme Manual do Peticionamento de Licenca de
Importagdo por meio de LPCO de Comércio Exterior, disponivel
e m https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da LPCO a
cépia do Oficio de autorizacdo para importacdo em cardter
excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formuldrio que se trata de importagdo autorizada por
excepcionalidade.

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

Caberd também ao MS assegurar que orientagdes de
uso, conservagao, manuseio e dispensacdao sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislagdo sanitaria vigente.

3. Voto

Considerando que se trata de importagao de produto
para atendimento a programade salde publica; a missdo da
Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que o nao
fornecimento do produto poderia causar na sadde dos pacientes
que delenecessitam; que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficicia, sequranca 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 os 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. 32 da RDC n2 203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao
pleito e voto pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

> O Ministério da Saude é responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizagdo 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/ sanitdarios vigentes necessarios a
internalizagao e utilizagdo do produto no Brasil.

» Odeferimento docardter excepcional para a
importacdo naoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela RDC n? 81/2008para a liberagao
dos produtos importados.

» A importagdo do quantitativo total autorizado
de 3.000 frascos de nevirapina suspensao oral 10mg/ml
fabricados pela empresa Aurobindo Pharma Limited Unit I,
Survey No. 313 & 314, Bachupally, Bachupally Mandal, Medchal-
Malkajgiri District, Telangana State, India, e adquiridos por


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

intermédio da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS),
para atendimento a esquemas antirretrovirais para profilaxia da
infeccdo pelo HIV em criangas expostas. poderd ser efetivada em
remessa Unica ou fracionada, até 28/02/2027.

Encaminho a decisdo 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.
se o Ministério da Saude ap6s decisao da DICOL.

Subsidios para a analise:

Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)- Despacho n® 948/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
[3728229]

Geréncia de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - Nota Técnica n? 181/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3721055]
Posto de Anuéncia de Importagao de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - Nota Técnica n?
106/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA [3723984]

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
Safatle, Diretor-Presidente, em 09/02/2026, as 18:51,
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.

il
eletrénica

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

ttps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo

=1 verificador 4072072 e o cédigo CRC AO60B2AF.
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