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. ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 96/2026/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.913554/2026-67
Expediente n® 0405436/26-2

IMPORTAGAO. EXCEPCIONALIDADE.
MEDICAMENTO. CICLOFOSFAMIDA
1000MG. KWALITY PHARMACEUTICALS
LIMITED

Analisa solicitacdo para autorizacdo para
importagdo de 1.500 frascos/ampolas do
medicamento Ciclofosfamida 1000 MG, da
empresa Kwality Pharmaceuticals Limited,
objeto daLl n° 26/1207018-6 nédo se
destinando a revenda ou comércio, nos
termos da RDC n® 488, de 7 de abril de 2021.

Requerente: FUNDACAO EDUCACIONAL
LUCAS MACHADO FELUMA

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 os
documentos preconizados no art. 4° da RDC
n® 488/2021; e, v) na importacdo em carater
excepcional de produto sem registro, € 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 responsavel: Quinta Diretoria
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. Relatorio

A Fundagao Educacional Lucas machado - FELUMA, mantenedora do Hospital
Universitario Ciéncias Médicas de Minas Gerais, devidamente inscrita no CNPJ:
17.178.203/0006-80, solicita autorizacdo, em carater excepcional, para importacdo de 1.500

ampolas do medicamento Ciclofosfamida

injetavel 1000 MG, da Empresa Kwality

Pharmaceuticals Limited, localizado em Plot No. 1-A, Industrial Area, Raja Ka Bagh, Tehsil
Nurpur, Distr. Kangra, Himachal Pradesh - 176201, India, relacionado a Licenca de Importacéo




n? 26/1207018-6, de 09/04/2026, nao se destinando a revenda ou comércio, nos termos da
RDC n? 488, de 7 de abril de 2021.

De acordo com a requerente, a indisponibilidade da ciclofosfamida impacta
diretamente a continuidade da assisténcia oncolégica, podendo resultar em atrasos no inicio ou
na manutengdo do tratamento, necessidade de modificacdo de esquemas terapéuticos
previamente estabelecidos e comprometimento dos desfechos clinicos dos pacientes.
Atualmente, estima-se que aproximadamente 120 pacientes em acompanhamento na instituicao
utilizam protocolos que incluem ciclofosfamida, abrangendo condicdes como mieloma multiplo,
linfomas, cancer de mama e leucemias, o que evidencia a magnitude do impacto assistencial
decorrente do desabastecimento. Ressalta-se que, em diversas situagdes clinicas, ndo ha
alternativas terapéuticas com eficacia e seguranca equivalentes.

Neste sentido solicita a importacdo, em carater excepcional, nos termos da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 488, de 7 de abril de 2021, e apresenta os
seguintes documentos:

1. Oficio Excepcionalidade (4193178);
2. Alvara Sanitario (4193179);
3. Fatura Commercial (4193180);
4. Certificado Farmacéutico do Produto (4193181);
5. Certificado Boas Praticas (4193182);
6. Bula Bula (4193183);
7. Relatério Técnico (4193184);
8. Licencga Importacéo (4193185);
9. Documento comprovante da indisponibilidade (4219198).

Este é o relatério, passa-se a andlise.

2. Analise

A fim de subsidiar a avaliagdo do pleito em tela, a Geréncia-Geral de
Medicamentos (GMED), a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagcdo Sanitaria (GGFIS) e a
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) se
manifestaram no @mbito deste processo.

Inicialmente, a GGMED, manifestou-se por meio do Despacho n®
646/2026/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (4222938) informando que os dados relacionados aos
registros validos de medicamentos que contém o ativo ciclofosfamida foram incluidos na Nota
Técnica n? 139/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 4194610). Informou
ainda que, em virtude da conclusdo da Nota Técnica supracitada, que considera provavel que
haja desabastecimento de mercado com alto risco para a saude publica, assim a GGMED
avaliara a possibilidade de analisar a peticdo que se encontra em fila com o ativo

ciclofosfamida, em conformidade com o Art. 7° da RDC n? 1001/2025, que dispde sobre o
enquadramento, na categoria prioritaria, de peticoes de registro, pds-registro, anuéncia prévia
em ensaios clinicos e Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos e insumo
farmacéuticos ativos.

Em consulta realizada a GGFIS, foi informado, por meio da Nota Técnica n®
139/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA(SEI n®  4194610), o0s dados de
comercializacdo obtidos no SAMMED de medicamentos a base de ciclofosfamida
comercializados no ano de 2025:



Laboratoério Situacao da Regisiro Produto Aoresentacio 2025
Empresa Oficial Apresentagao 9 P ¢ Quantidade
1000 MG PO
BAXTER SOL INJ IV CX
33'351 786/00011 oSPITALAR | Nao Inativa 1068301680031 | GENUXAL 10 FAVD
LTDA TRANS X 75
ML
200 MG PO
SOL INJ IV CX
BAXTER
49.351.786/00011 |\5SpITALAR | Nao Inativa 1068301680021 | GENUXAL 10 FA VD
80 oS TRANS X 20
ML (REST
HOSP)
50 MG COM
BAXTER
49.351.786/00011 | 5SPITALAR | Nao Ativa 1068301680013 | GENUXAL REV LIB
80 o RETARD CT
BL AL/AL X 50
1000 MG PO
BAXTER SOL INJ IV CX
33'351 -786/00011 LoSPITALAR | Nao Ativa 1068301680048 | GENUXAL 1 FA VD
LTDA TRANS X 75
ML
200 MG PO
SOL INJ IV CX
BAXTER
49.351.786/00011 | \hSPITALAR | Nao Ativa 1068301680056 | GENUXAL 1FAVD
80 oS TRANS X 20
ML (REST
HOSP)
ASPEN
PHARMA 200 MG PO
0243363110001} INDUSTRIA | Nao Inativa 1376400350011 | CICLODRAX | LIOF INJ CT 10
FARMACEUTICA FA VD ING
LTDA
ASPEN
PHARMA 500 MG PO
2(2)'433'63”0001 INDUSTRIA N30 Inativa 1376400350021 | CICLODRAX | LIOF INJ CT 10
FARMACEUTICA FA VD ING
LTDA
TACA 1000MG PO
;‘6"019'670/ 00011 | ABORATORIOS Nao Inativa 1260300560021 | FOSFASERON | LIOF INJ CT
LTDA FA X 50ML
iTACA 200MG
32'019'670/ 0001} | ABORATORIOS N3o Inativa 1260300560011 | FOSFASERON | POLIOF INJ CT
LTDA 5 FA X 10ML
UCB 1000 MG PO
?3'71 1.500/00011 BiopHARMA | Nao Inativa 1236100320049 | CYCRAM LIOF INJ CX 10
LTDA. FA VD ING
UCB 1000 MG PO
?1'71 1.500/00011 BiopHARMA | Nao Inativa 1236100320030 | CYCRAM LIOF INJ CX
LTDA. FA VD INC
UCB 200 MG PO
?2'71 1.500/000%1 BiopHARMA | Nao Inativa 1236100320022 | CYCRAM LIOF INJ CX 10
LTDA. FA VD ING
B 50 MG COMP
64.711.500/00011 B\opHARMA | Nao Inativa 1236100320014 | CYCRAM REV CT PR
14 PLAS OPC X
LTDA.
50
EVOLABIS ,
1G PO LIOF
05.042.410/0001] PRODUTOS _ .
o ACEUTICa Al Inativa 1598000120012 | EVOCICLO :HJC CT FA VD

LTDA




A GGFIS também apresentou a lista
notificacdes protocoladas pela empresa:

de medicamentos descontinuados, com

Tipo de Data da Reativacao 4
ssunto D . - (Data de Motivo Empresa Produto Registro Apresentacgo
escontinuacBeticao
entrada)

SIMILAR -
Notificagao 1000 MG
de
descontinuagao ’ QUESTOES BAXTER POJ ISVOIéx1
temporaria | TEMPORARI|A13/2/2026 LOGISTICAS HOSPITALARGENUXAL | 106830168004 A VD
de LTDA TRANS X
fabricagao 75 ML
ou
importagéo
SIMILAR -
Notificacao 50 MG
de
descontinuagao ; QUESTOES BAXTER CIgM REV
temporaria | TEMPORAR|A17/03/2026 LOGISTICAS HOSPITALARGENUXAL | 106830168001 ETARD
de 1 LTDA

S CTBL
fabricagao AL/AL X 50
ou
importagao
SIMILAR -
Notificacdo 200 MG PO
de SOL INJ IV
descontinuagao MOTIVAGAQ BAXTER CX10FA
definitiva DEFINITIVA | 20/5/2024 COMERGIAL HOSPITALARGENUXAL | 106830168002¢D TRANS
de LTDA X 20 ML
fabricacao (REST
ou HOSP)
importagao
SIMILAR -
Notificacdo 200 MG PO
de SOL INJ IV
descontinuagao MOTIVAGAQ BAXTER CX1FA
definitiva DEFINITIVA | 20/5/2024 COMERGIAL HOSPITALARGENUXAL | 1068301680058D TRANS
de LTDA X 20 ML
fabricagéo (REST
ou HOSP)
importagéo

A empresa informou que a descontinuagao temporaria de fabricacdo ou importagao

(expediente n® 0150148/26-7, protocolado em 13/02/2026) ocorreu porque o fabricante
contratado sofreu uma interrupgao técnica que afetou as operacdes do site, inclusive os sistemas
d e planejamento de producdo e inventario, simultaneamente a implementacdo de acdes
corretivas e preventivas decorrentes de inspecao regulatéria realizada em setembro de 2025. A
combinacao desses fatores gerou uma interrupcédo de curto prazo na fabricacdo e na liberacéao
dos produtos. A producado foiretomada, e a Baxter permanece apoiando o fabricante na
normalizagdo das operagdes e na recomposicao dos niveis de atendimento, com medidas como
a priorizacdo das apresentacbes de maior demanda, reforco de equipe, treinamento para
viabilizar producdo em trés turnos e intensificacdo da supervisao local, com planejamento
produtivo conjunto, presenca diaria de equipe da empresa, reunidoes técnicas e apoio de
consultoria externa para acelerar a remediacdo e a recuperagao da capacidade produtiva. A
empresa declarou manter o compromisso de restabelecer o fornecimento no menor prazo
possivel, assegurando a continuidade da disponibilidade aos pacientes, e indicou que o
cronograma de reativagdo da apresentagao objeto da descontinuagdo é agosto/2026.

Em 17/03/2026, a CDMED participou de reunido realizada com o laboratério Baxter
e Ministério da Saude. O laboratério esclareceu que se trata de um problema de
desabastecimento em todos os paises que comercializa o produto e informou que a previsdo



para novas importagdes € junho/julho de 2026. Destacou que todo seu estoque sera destinado
para atendimento das vendas publicas ja comprometidas e seria suficiente até a préxima
importagdo. No entanto, havera desabastecimento no mercado privado, licitagdes né&o
finalizadas, assim como nas instituicoes privadas sem fins lucrativos, as quais ja estdo com
estoques baixos ou zerados.

De acordo com a documentacado apresentada, SEl 4193182 (CBPF do pais de
origem), 4193183 (bula), 4193185 (licenca de importacédo), a empresa fabricante do produto € a
KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED. PLOT NO. 1-A, INDUSTRIAL AREA, RAJA KA
BAGH, TEHSIL NURPUR, DISTT. KANGRA 176201, HIMACHAL PRADESH HIMACHAL
PRADESH iNDIA.

Por fim, a GGFIS considera Provavel que haja desabastecimento de mercado
com ALTO RISCO DE IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA pela indisponibilidade do
medicamento GENUXAL da empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA.

A GGPAF encaminhou a Nota Técnica n®
21/2025/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (4157750), informando que a presente importacao
se enquadra na RDC n® 488, de 2021, pode ser realizada diretamente pela unidade de saude
(art. 2°), caracterizada conforme descricdo das atividades econémicas dispostas no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica, ou ainda de forma terceirizada por intermédio de:

» operacao de importacao por conta e ordem de terceiro ou por encomenda;

« instituicbes como fundacdes, organizacdes da sociedade civil de interesse publico (OSCIPs),
operadoras de planos de saude;

 secretarias estaduais e municipais de saude; e
» organizagdes militares,

Destaco conforme previsto no art. 12 da referida RDC, a condicionante principal é
que a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, seja de uso exclusivo de
unidade de saude vinculada. Ressalta-se que, independentemente da identidade do importador,
nos termos do Anexo IV da RDC n° 488, de 2021 — que apresenta o modelo de carta da
unidade de saude para solicitacdo de autorizacdo de importacdo de produto ndo regularizado
—, devem ser informados 0 nome da unidade de saude destinataria da importacao e, quando
aplicavel, o nome da instituicdao a qual esteja vinculada.

Adicionalmente, o referido modelo contempla a declaracdo de assungcdo de
compromissos pela unidade de saude, em conformidade com o art. 6° da RDC n® 488, de 2021,
devendo o documento ser assinado exclusivamente pelo responsavel legal da unidade de saude.

A ciclofosfamida é um agente citotoxico alquilante indispensavel na oncologia
moderna, figurando na lista de medicamentos essenciais da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) por sua eficacia no tratamento de leucemias, linfomas e tumores soélidos. A sua
disponibilidade continua € um pilar para aseguranca do paciente, visto que protocolos
quimioterapicos dependem da regularidade das doses para evitar a progressao da doenca e a
resisténcia tumoral. Dada a auséncia frequente de substitutos diretos com o mesmo perfil de
eficacia e custo-beneficio, a manutencao de seu fornecimento é uma prioridade de saude
publica, tornando qualquer falha na cadeia produtiva um desafio critico para a gestdo da
assisténcia oncoldgica e para a garantia do direito fundamental a saude.

Neste sentido, verifica-se que a requerente apresentou todos os documentos,
conforme exigido no artigo 4%, 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 importagdo nao é regularizado na Anvisa, a unidade de saude fica
responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacdo do medicamento em seus pacientes,
incluindo o monitoramento de quaisquer 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 saude 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 n2 488, de 2021 foram
atendidos.

Nao obstante, ressalta-se que a autorizacdo de importacdo em carater
excepcional, nos termos dessa Resolugdo RDC n® 488, de 2021, ndo isenta o importador de
cumprir os requisitos previstos na RDC n® 81, de 2008, e demais normas aplicaveis, os quais
serdo avaliados no processo de importacdo pela area técnica de Portos, Aeroportos e
Fronteiras.

Ressalta-se, ainda que, caso haja a concessao 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 & analise com vistas
a liberagédo sanitaria da importacdo. Além disso, 0 processo de importacao deve ser instruido
com os documentos constantes do Capitulo Il da Resolucdo RDC n® 488, de 2021, no que
couber, e deve ser apresentada formalmente a Anvisa a peticdo para a fiscalizagdo sanitaria
para importacdo no sistema Solicita, fazendo uso do médulo LPCO do Portal Unico, conforme
instrucées dispostas na Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importacdo por meio de
LPCO de Comércio Exterior, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras.

Saliento, por fim, que, como o medicamento objeto da importacdo ndo é
regularizado na Anvisa, ndo € possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a
instituicdo importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizagdo do medicamento
em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas.

3. Voto

Ante o0 exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a autorizacdo, em carater
excepcional, para a importagao requerida pelo pleito da Fundagéo Educacional Lucas Machado
- FELUMA, mantenedora do Hospital Universitario Ciéncias Médicas de Minas Gerais,
devidamente inscrita no CNPJ: 17.178.203/0006-80, solicita autorizacdo, em carater
excepcional, para importacao de 1.500 ampolas do medicamento Ciclofosfamida injetavel 1000
MG, da Empresa Kwality Pharmaceuticals Limited, localizado em Plot No. 1-A, Industrial Area,
Raja Ka Bagh, Tehsil Nurpur, Distr. Kangra, Himachal Pradesh - 176201, india, relacionado a
Licenca de Importagcdo n® 26/1207018-6, de 09/04/2026, ndo 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 decisio final, por
meio do Circuito Deliberativo.

Atenciosamente,

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


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

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
27/04/2026, as 19:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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.

il
SeI ¢
assinatura
eletrbnica

¥ hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4218991 e o cddigo
s CRC AASDOEF7.
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‘Referéncia: Processo n? 25351.913554/2026-67 SEI n? 4218991



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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