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VOTO N2 121/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.909646/2026-42
Expediente n? 0322088/26-7

Analisa a solicitagdo de autorizagdo para importagdo, em carater
excepcional, de 1.033.872 comprimidos dispersiveis do medicamento
rifampicina 75mg + isoniazida 50mg + pirazinamida 150mg adquiridos
por intermédio da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), para
atendimento aos pacientes com tuberculose.

Requerente: Ministério da Saude (MS)

Posicéo do relator: Favoravel

Area responsavel: GADIP

Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatdrio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS), encaminhado por meio do Oficio n®
353/2026/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS [ 3681498], o qual solicita a autorizagdo para a importagao,
em carater excepcional, de 1.033.872 comprimidos dispersiveis do medicamento rifampicina 75mg + isoniazida 50mg
+ pirazinamida 150mg adquiridos por intermédio da Organizagdao Pan-Americana da Saude (OPAS), para atendimento
aos pacientes com tuberculose.

Assevera o MS que o produto objeto da solicitagdo ndo possui registro junto a Anvisa, cabendo assim um
pedido de concessdo de excepcionalidade, nos termos da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n® 203, de 26 de
dezembro de 2017, que dispde sobre os critérios e procedimentos para importacdo, em carater excepcional, de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa.

E o relatorio.
2. Andlise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF), pela Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e pela Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria
(GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por meio da Nota Técnica n?
26/2026/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA [ 4150745], Despacho n® 420/2026/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
[4145320] e Nota Técnica n® 80/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [4144627].

2.1 Do registro na Anvisa

A Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) relata que, apds buscas realizadas no banco de dados da
Anvisa, foi verificado que o medicamento rifampicina 75mg + isoniazida 50mg + pirazinamida 150mg, fabricado pela
empresa Macleods Pharmaceuticals Ltd - India, NAO possui registro VALIDO na Anvisa. A area salienta, ainda, que
foram encontrados registros validos de outros medicamentos contendo os principios ativos rifampicina + isoniazida +
pirazinamida, de forma isolada ou em associagdes.

CONCENTRACAO/FORMA PRINCIPIO
TIPO NOME FARMACEUTICA REGISTRO ATIVO EMPRESA VENCIMENTO
FUNDAGAO
PARA O
SIMILAR FURP- 500 MG /COMPRIMIDO | 44390092 | PIRAZINAMIDA REMEDIO 10/2027
PIRAZINAMIDA SIMPLES
POPULAR -
FURP




LABORATORIO
QUIMICO
LAQFA 500 MG /COMPRIMIDO
SIMILAR | 5 2 A ZINAMIDA SIMPLES 112330039 | PIRAZINAMIDA FARMAS'EUTICO 12/2028
AERONAUTICA
RIFAMPICINA
Farmanguinhos + ISONIAZIDA ;
rifampicina + (150,0 + 75,0 + 400,0 + + FUNDACAO
NOVO isoniazida + 275,0) MG /COMPRIMIDO | 110630140 | CLORIDRATO OSWALDO 11/2029
pirazinamida + REVESTIDO DE CRUZ
etambutol ETAMBUTOL +
PIRAZINAMIDA
LABORATORIO
SIMILAR | o Alillzli\l/IA-l\/IID " 500 MGSﬁMODII\_/I:SRIMIDO 126250065 | PIRAZINAMIDA | FARMACEUTICO 03/2029
DA MARINHA
Farmanguinhos 150MG+300MG ISONIAZIDA + FUNDAGAO
NOVO Isoniazida + /COMPRIMIDO 110630139 | o\ E VIPIGINA OSWALDO 09/2029
Rifampicina REVESTIDO CRUZ
FUNDAGAO
i PARA O
SIMILAR RIFZEAEEIN A 20MG/ ML/OELXE’PENSAO 110390016 | RIFAMPICINA REMEDIO 09/2027
POPULAR -
FURP
SANOFI
NOVO RIFALDIN 300 MG /CAPSULA DURA | 183260374 | RIFAMPICINA MEDLEY 07/2026
FARMACEUTICA
LTDA.
LABORATORIO
300 MG /CAPSULA QuiMIco
SIMILAR RIFAMPICINA GELATINOSA DURA 112080026 | RIFAMPICINA FARMACEUTICO 11/2029
DO EXERCITO
FUNDAGAO
FARMANGUINHOS | 300 MG /COMPRIMIDO
SIMILAR . ISONIAZIDA SIMPLES 110630073 | ISONIAZIDA OSWALDO 04/2026
CRUZ
LABORATORIO
QUIMICO
SIMILAR LAQFA- 100 MG/COMPRIMIDO | 112330036 | ISONIAZIDA | FARMACEUTICO 10/2027
ISONIAZIDA SIMPLES DA
AERONAUTICA
FUNDAGAO
PARA O
SIMILAR | FURP-ISONIAZIDA | 100 MG/ COMPRIMIDO | 444390106 | I1SONIAZIDA REMEDIO 10/2028
SIMPLES
POPULAR -
FURP
LABORATORIO
SIMILAR | LFM - ISONIAZIDA 100 MG/COMPRIMIDO 126250029 | ISONIAZIDA | FARMACEUTICO 12/2026
SIMPLES DA MARINHA

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

Conforme consulta realizada no portal da Organizagcdo Mundial da Saude (OMS), o produto em questao é
pré-qualificado pela entidade (TB309).

2.3 Da avaliacao da Geréncia de Inspecéo e Fiscalizacdao de Medicamentos (GIMED/GGFIS/DIRE4)

A Geréncia de Inspecao e Fiscalizagdo de Medicamentos (GIMED/GGFIS) informou que nao foi
identificada comercializacao no Brasil de medicamentos com a associacao rifampicina 75mg + isoniazida 50mg
+ pirazinamida 150mg comprimido dispersivel e que, de acordo com a documentagdo apresentada
[4140265 e 4140266] e artes-finais [4140267], o produto serd fornecido pela empresa MACLEODS
PHARMACEUTICALS LTD. Off.: Atlanta Arcade, Marol Church Road, Andheri (E), Mumbai - 400 059 e fabricado por
OXALIS LABS Village Theda, P.O. Lodhimajra, Tehsil Baddi, Dist. Solan, Himachal Pradesh, India-174101.

Com relagéo ao CBPF, informou a GGFIS que o fabricante laboratério OXALIS LABS Village Theda, P.O.
Lodhimajra, Tehsil Baddi, Dist. Solan, Himachal Pradesh, India-174101 ndo possui CBPF valido aprovado pela Anvisa.

Em consulta realizada na base de dados da Agéncia reguladora dos Estados Unidos ( /nspection


https://extranet.who.int/prequal/medicines/tb309

Classification Database Search do U.S. Food & Drug Administration - FDA), foi localizada a seguinte inspecao realizada
em 2023:

FEI Number | Legal City | Country/Area | Fiscal | Inspection | Posted Inspection | Classification Project Product

Name Year ID Citations | End Date Area Type
3010868532 | Oxalis | Theda India 2023 1207969 No 06/02/2023 Voluntary Drug Drugs
Labs Action Quality
Indicated Assurance
(VAI)

FEI Number - 3010868532:
Firm Name - Oxalis Labs
Firm Address - Tehsil - Baddi Theda, Himachal Pradesh 174101 India

2.4 Da admissibilidade da importacdo, em carater de excepcionalidade, sob a égide da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2203/2017

Apesar de identificados registros sanitérios vigentes registros validos de outros medicamentos contendo os
principios ativos rifampicina + isoniazida + pirazinamida, de forma isolada ou em associagdes, ndo foi identificada
comercializacdo no Brasil de medicamentos com a associacdao rifampicina 75mg + isoniazida 50mg +
pirazinamida 150mg comprimido dispersivel.

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

Considerando as informacdes e documentagdo encaminhadas pelo MS, a importagcdo em carater
excepcional, nesse caso, € amparada pelos Art. 3° e Art. 4° da RDC n? 203/2017:
Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagcdo, em carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes situagoes:

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

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

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério para
Aquisicdes de Imunobiologicos da Organizagcdo Pan-americana da Saude (Opas)/Organizagdo Mundial de Saude
(OMS); ou

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

()

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

(g.n.)

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

Art. 52 Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisigao dos produtos de que trata esta Resolugado, por meio de requerimento eletrdnico e
de apresentagdo da documentagdo pertinente, a expressa autorizagdo da importagdo, em carater de
excepcionalidade, informando cronograma pretendido para a importagéo;

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;

lll — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condigcdes gerais e manutencao da
qualidade dos produtos importados, do transporte ao recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientagbes aos servicos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de conservagdao 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-distribuicio e pos-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 carater de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.

()
(9-n.)
2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar, ainda, que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos
regulatérios/sanitarios vigentes necessarios a internalizagao e utilizacdo do produto no Brasil, bem como submeter o
processo de importagdo para analise por meio de peticionamento nesta Agéncia, conforme Manual do Peticionamento
de Licenca de Importagdo por meio de LPCO de Comércio Exterior, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-



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

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da LPCO a

copia do Oficio de autorizagdo para importagdo em carater excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formulario que se trata de importagao autorizada por excepcionalidade.

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

Cabera também ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservagao, manuseio e dispensagao sejam
providas aos pacientes e profissionais/servigos de saude, em lingua portuguesa, conforme legislacéo sanitéria vigente.

3. Voto

Considerando que se trata de importagdo de produto para atendimento a programade saude publica; a
missdo da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que o nao fornecimento do produto poderia causar na salde
dos pacientes que delenecessitam; que naimportacdoem carater excepcionalde produto sem registro é
deresponsabilidade do importador (MS) garantir a eficacia, seguranga 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 § 5° 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 n? 203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

] » O Ministério da Saude € 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 regulatérios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagédo e utilizagdo do produto

no Brasil.

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

» A importacdo do quantitativo total autorizado 1.033.872 comprimidos do medicamento rifampicina
75mg + isoniazida 50mg + pirazinamida 150mg fabricado por OXALIS LABS Village Theda e comercializado pela
empresa Macleods Pharmaceutcals, India, podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 30/04/2027.

Encaminho a deciséo 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, apos deciséo final.
Oficie-se o Ministério da Saude apos decisdo da DICOL.

Subsidios para a analise:

Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)- [4145320]

Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - [4144627]
Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - [4150745]

"f Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em 14/04/2026, as 14:41,
ﬂglm L'j—_'y conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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.

eletrénica

E :...,F" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
=t verificador 4197514 e o cédigo CRC 5DB93353.
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