. ANVISA

1
1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 40/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.905730/2026-97
Expediente n2 0179089/26-9

Analisa a solicitacao de
excepcionalidade de importacao

de 207.000 (duzentos e sete mil)

comprimidos de Ivermectina
3mg, destinado ao programa de

oncocercose.
Requerente: Ministério da Salde

Posicdo do relator: favoravel

Area responséavel: GADIP
Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatorio

Trata-se de solicitagao de excepcionalidade, por parte
Ministério da Saude (MS), para importacdo de 207.000 (duzentos
e sete mil) comprimidos do medicamento lvermectina 3mg,
adquirido por meio do Termo de Cooperacdo Técnica celebrado
entre o MS e Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), por
meio de doacao, destinado ao Programa de Oncocercose.

No oficio N® 19/2026/DLOG/SE/MS [4090688] o MS
informa que a importacao do medicamento Ivermectina 3 mg, a
ser realizada por este Ministério da Saude (MS) é destinada ao
atendimento de pessoas acometidas por oncocercose no
territério Yanomami e no Oficio
n°65/2026/CGAFME/DAF/SCTIE/MS [4090705], aponta quea
aquisicao, ocorre mediante doagao do medicamento ivermectina
3mg, via Programa de Doacao de Mectizan da Merck, Sharp &
Dohme, utilizado para tratamento de oncocercose. Assevera que
o medicamento em tela é usado como estratégia de tratamento
em massa para a oncocercose desde 1995 no Brasil, tendo sido
objeto de doacdo pelo referido laboratério desde entdo. Informa
que o atual estoque, 38.450, fruto de uma doacao realizada em
2024, tem vencimento para ao més de julho de 2026. Logo, a
urgéncia na tramitacdo do processo é primordial para evitar a
descontinuidade do tratamento e impacto negativo na saldde dos
povos Yanomami e Ye'kwana destinatarios de tal acao.

é o relatédrio.
2. Anadlise

A andlise do caso em questdo foi realizada pela
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF), pela Geréncia-Geral de Medicamentos
(GGMED) e pela Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por
meio da Nota Técnica ne
12/2026/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA
[4097352], Despacho n¢ 270/2026/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
[4101291] e Nota Técnica ne
27/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [4093938]
e Despacho n2 12/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
[4098290].

2.1 Do registro na Anvisa

Foi informado pela GGMED que apds buscas ao
sistema de dados da Anvisa, foi verificado que o medicamento
Ivermectina, na concentracdo 3 mg, NAO possui registro VALIDO
na Anvisa. Mas foram encontrados registros vélidos de outros
medicamentos contendo o principio ativo Ivermectina, segue as
informacdes:

PRINCIPIO | CONCENTRACAO/FORMA

TInA ARIARAE ERARDECA

nE~ICTDA

VIEARIAIRAEAITA



nrv nwvmvic ~ EIVIFREDA NREJID I NNV vENuIMIENIV
ATIVO FARMACEUTICA
LEGRAND
6 MG/ COMPRIMIDO PH,ARMA
SIMILAR VERLIV IVERMECTINA SIMPLES INDUSTRIA 167730667 03/2031
FARMACEUTICA
LTDA
VITAMEDIC
SIMILAR VECTE VERMECTINA 6 MG/ COMPRIMIDO INDUSTRIA 103920211 11/2032
SIMPLES FARMACEUTICA
LTDA
VITAMEDIC
GENERICO | IVERMECTINA | IVERMECTINA 6 MG/ COMPRMIDO INDUSTRIA 103920167 11/2025
SIMPLES FARMACEUTICA
LTDA
LEGRAND
, 6 MG/ COMPRIMIDO PHAP‘MA
GENERICO | VERMECTINA | VERMECTINA SIMPLES INDUSTRIA 167730661 12/2030
FARMACEUTICA
LTDA
MULTILAB
INDUSTRIA E
GENERICO | VERMECTINA | IVERMECTINA 6 MG/ COMPRIMIDO COMERCIO DE 118190358 12/2030
SIMPLES PRODUTOS
FARMACEUTICOS
LTDA
BRAINFARMA
, 6 MG/ COMPRIMIDO INDU STRIA
GENERICO | VERMECTINA | IVERMECTINA SIMPLES QUIMICA E 155840611 04/2026
FARMACEUTICA
S.A
, 6 MG/ COMPRIMIDO GERMED
GENERICO | VERMECTINA | IVERMECTINA SIMPLES FARMACEUTICA | 105830989 02/2031
LTDA
, 6 MG/ COMPRIMIDO PRATI
GENERICO | VERMECTINA | VERMECTINA SIMPLES DONADUZZI & | 125680331 04/2033
CIA LTDA
GENERICO | VERMECTINA | VERMECTINA 6 MG/ COMPRIMIDO LABORATORIO 105350251 04/2035
SIMPLES GLOBO SA
SIMILAR LEVERCTIN | IVERMECTINA 6 MG/ COMPRIMIDO EMS S/A 102350577 01/2028
SIMPLES
BRAINFARMA
6 MG/ COMPRIMIDO 'ND,U STRIA
SIMILAR IVERNEO VERMECTINA SIMPLES QUIMICA E 155840183 04/2026
FARMACEUTICA
S.A
NOVO Soolantra IVERMECTINA 10 MG/G /C,P‘EME GALDERMA 129160205 01/2030
DERMATOLOGICO BRASIL LTDA

2.2 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

Informa a GGFIS que no Anexo 6, expediente SEI
[4090695], foi apresentada a bula do medicamento, informando
dois fabricantes: MERCK SHARP & DOHME BV WAARDERWEG
39 2031 BN HAARLEM NETHERLANDS ou FAREVA MIRABEL
ROUTE DE MARSAT, RIOM 63963 CLERMONT-FERRAND
CEDEX 9 FRANCE. Aponta, ainda, que por meio do Anexo 9,
expediente SEI[ 4090698], foi apresentado o Certificado de Boas
Praticas de fabricacdo no pais de origem da empresa: Merck
Sharp & Dohme B.V.; Waarderweg 39, Haarlem, 2031 BN,
Netherlands; OMS Organisation Id. / OMS Location Id.:
ORG-100000760 / LOC-100005784, com inspecao
realizada em 15/10/2024.

Por fim, destaca que no que se refere as Boas Pratica
de Fabricacao, foi identificado CBPF vélido aprovado pela Anvisa
para a empresa Merck Sharp & Dohme B.V, para a linha de
Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem
secundaria): Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Cdpsulas.

Descricdo: Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos por meio de sua renovacgdo automatica.




Status: Vigente
Solicitante: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Processo: 25351.178680/2016-10
Empresa: MERCK SHARP & DOHME B.V.
Endereco: WAARDERWEG 39, 2031 BN, HAARLEM
Pais: HOLANDA (PAiSES BAIXOS)
Cédigo Unico: A.000411

Solicitante: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA (conforme
publicagdo)

CNPJ: 03.560.974/0001-18
Autorizagdo: 1001711
Expediente: 0980697/24-7

Produto: Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem
secundaria): Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

Publicacdo: Resolucdo n°412/ANVISA de 03/02/2025 - pg:92

A empresa FAREVA MIRABEL possui CBPF vigente na
Anvisa para as seguintes linhas de producdo: Produtos estéreis
(Carbapenémicos): Pés  Liofilizados; Produtos  estéreis
(Embalagem secundéria); Produtos estéreis (Cefalosporinicos)
(Embalagem secundaria); Produtos estéreis (Carbapenémicos)
(Embalagem secundaria); Produtos estéreis: Pés Liofilizados.

Descricdao: Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos.
Status: Vigente
Solicitante: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Processo: 25351.507297/2017-37
Empresa: FAREVA MIRABEL

Endereco: ROUTE DE MARSAT, RIOM 63963 CLERMONT FERRAND CEDEX
9

Pais: FRANCA - CODIGO UNICO: A.000343

Solicitante: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. (conforme
publicagdo)

CNPJ: 03.560.974/0001-18
Processo: 25351.507297/2017-37

Autorizagdo: 1001711

Expediente: 1015668/23-2
Produto: Produtos estéreis (Carbapenémicos): Pos Liofilizados
Produto: Produtos estéreis (Embalagem secundaria)
Produto: Produtos estéreis (Cefalosporinicos) (Embalagem secundaria)
Produto: Produtos estéreis (Carbapenémicos) (Embalagem secundaria)
Produto: Produtos estéreis: Pds Liofilizados

Publicacdo: Resolucdo n°1247/ANVISA de 01/04/2024 - pg:166

Ainda, aponta a GGFIS, que o Anexo 8, [4090697],
apenso ao pedido de excepcionalidade apresenta dois
fabricantes, como segue : Merck Sharp & Dohme BV;
Waardenweg 59; 2031 BN Haaelem; PAYS-BAS ou Laboratoires
Merck Sharp & Dohme-Chibret; Route de Marsal 63200; Riom.
Destaca, no entanto, que o fabricante Laboratoires Merck Sharp
& Dohme nao possui CBPF vigente na Anvisa. Ressalta, que em
consulta ao banco de dados do FDA Dashboards o endereco
Route de Marsal 63200; Riom, é descrito como sendo a
empresa Fareva Mirabel, conforme demonstrado na tabela
abaixo:

FEI Number | Legal | City | Country/Area Fiscal | Inspection | Posted | Inspection | Classification| Project |Product| Additional FMD-145
Name Year ID Citations | End Date Area Type Details Date
1000173162 | Fareva | Riom France 2022 | 1271381 No 07/22/2022 | Voluntary Drug Drugs Mutual -
Mirabel Action Quality Recognition
Indicated | Assurance Agreement
(VAI) (MRA)
1000173162 | Fareva | Riom France 2019 | 1124081 No 03/15/2019 | Voluntary Drug Drugs Mutual 06/19/2020
Mirabel Action Quality Recognition
Indicated | Assurance Agreement
(VAI) (MRA)

Po fim, aponta que em consulta ao banco de dados
do FDA Dashboards o endereco Route de Marsal 63200;



https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#
https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#

Riom, é descrito como sendo a empresa Fareva Mirabel,
conforme demonstrado na tabela abaixo:

FEI Number | Legal
Name

City | Country/Area | Fiscal | Inspection | Posted | Inspection

Year ID Citations | End Date

1000173162 | Fareva | Riom France 2022 | 1271381 No 07/22/2022

Mirabel

1000173162 | Fareva | Riom France 2019 | 1124081 No 03/15/2019

Mirabel

2.4 Da admissibilidade da importacao, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 203/2017

Em relacao ao atendimento dos requisitos quanto a
importagcao excepcional destaca-se : a) em consulta ao sistema
SAMMED, nao foi localizada comercializacdao de medicamentos
contendo o principio ativo IVERMECTINA na concentragcao de 3
MG na forma farmacéutica comprimidos, bem como, ndo existe
registro vigente para a referida concentracao; b) foi apresentado
o Certificado no pais de origem [4090697] cuja autoridade
reguladora é membro do (International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use -
ICH) e a certificacdo de boas praticas, logo, a importacao em
carater excepcional, neste caso, € amparada pelos incisos | e IV
do Art. 32 e atende ao § 19 do Art. 49da Resolugdao- RDC n¢

203/2017:

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

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 salde publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia  internacional  (ESPII), conforme o
Regulamento Sanitério Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizacdo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisicoes de Imunobiolégicos da Organizacao Pan-
americana da Salde (Opas)/Organizacao Mundial da
Saude (OMS); ou

v - doacées oriundas de organismos
internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperacao estrangeira.

§ 19 Para fins desta Resolugdo, a indisponibilidade no
mercado nacional é caracterizada pela incapacidade,
tempordria ou definitiva, de atendimento a demanda do
Sistema Unico de SalUde por detentores de registro
devidamente regularizados no pais.

§ 22 As aquisicoes de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria para atendimento as situacdes do inciso Il deste
artigo poderdo ser autorizadas mesmo quando ndo
realizadas por intermédio de organismos multilaterais
internacionais.(grifo nosso)

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

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de
programas de pré-qualificacao da OMS, podera ser
autorizada a importacao mediante a comprovacao
de registro vdlido em pais cuja autoridade
regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacdao de Requisitos
Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso
Humano (International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH) e de certificacao de boas
praticas de fabricacdo, ou documento equivalente,
do pais.
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Ressalta-se que caberd ao Ministério da Salude o
monitoramento do uso do produto importado, nos termos da
Resolugdo- RDC n2203/2017 - sen&o vejamos:

Art. 59 Caberd ao Ministério da Saude e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que
trata esta Resolugcdo, por meio de requerimento
eletronico e de apresentacdo da documentacdo
pertinente, a expressa autorizagdo da importagdo, em
caradter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagao;

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
manutencao da qualidade dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientacées 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 poés-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;
(g.n.)

2.5 Dos requisitos para importacao

O Ministério da Salude deve atender atodos os
isit r latori nitari vigent necessarios a
internalizacédo e utilizacdo do produto no Brasil, devendo
submeter o processo de importacdo para andlise por meio de
peticionamento nesta  Agéncia, conforme Manual do
Peticionamento de Licenca de Importacdao 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
cépia do Oficio de autorizacdo para importacdo em cardter
excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formuldrio que se trata de importacdo autorizada por
excepcionalidade.

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

Cabera também ao MS assegurar que orientacoes de
uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de salde, em lingua
portuguesa, conforme legislacao sanitaria vigente.

3. Voto

Considerando tratar-se de aquisicao e importacao de
medicamentos para atendimento de programasde salde
publica;a missao da Anvisaeo interesse da salde publica;o
impacto que o nao fornecimento dos medicamentos poderia
causar na salde dos pacientes que delesnecessitam; que
naimportacaoem carater excepcionalde produtos sem registro é
deresponsabilidade do importador (MS) garantir a eficacia,
seguranca e qualidade dos produtos, inclusiveo monitoramento
do seu uso e o exercicio da farmacovigilancia;considerando
ainda quea Lei n? 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "poderd dispensar de registro os imunobiolégicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando


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

adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas",nos termos dos
incisos | e IV do Art. 3° e§ 12 do Art 4° da RDC n? 203, de
26/12/2017, manifesto-me FAVORAVELao pleito e voto pelo
DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude é responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizacdo 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/ sanitarios vigentes necessarios a

internalizacao e utilizacdo do produto no Brasil.

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

» Otransporte dos produtos deve ser realizado
dentro dos critérios estabelecidos pelo fabricante, cabendo ao
importador o estabelecimento de mecanismos para garantir
condicdes gerais e manutencdo da qualidade dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e armazenamento.

» A importacao do quantitativo total autorizado
[207.000 comprimidos de lvermectina 3mg fabricados pela MSD]
poderd ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até
28/02/2027.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria
leqi Anvi

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, apds decisao final
Forneceram subsidios para a anélise desta demanda:

Posto de Anuéncia de Importagao de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 4097352
Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED - 4101291

Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria - GGFIS - 4093938 e 4101291

NUP MS - 25000. 014175/2026-72

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
Safatle, Diretor-Presidente, em 24/02/2026, as 17:40,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
do art. 4° 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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