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Processo n? 25351.916086/2026-82
Expediente n® 0429603/26-6

Analisa a solicitacdo de autorizacado para importacédo, em
carater  excepcional, de 45.000 frascos-ampola de
ciclofosfamida 1g, p6 lidfilo injetavel, fabricante
Laboratério Kemex S.A, Argentina, via via Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS), para atendimento aos
pacientes na rede SUS.

Requerente: Ministério da Saude (MS)

Posicao do relator: Favoravel

Area responséavel: GADIP

Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatorio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS), encaminhado por meio do Oficio n®
705/2026/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS [4231084], o qual solicita a
autorizacdo para a importacdo, em carater excepcional, de 45.000 frascos-ampola de
ciclofosfamida 1g, pd6 li6filo injetavel, fabricante Laboratério Kemex S.A, Argentina, via
Organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS),para atendimento aos pacientes na rede SUS.

Assevera o MS que atualmente, o Unico registro valido do medicamento
ciclofosfamida no pais é o de n® 106830168, de titularidade da empresa Baxter Hospitalar Ltda.,
CNPJ n® 49.351.786/0002-61, com vigéncia até julho de 2027. Contudo, a referida empresa
comunicou ao Ministério da Saude a ocorréncia de desabastecimento temporario, com previsao
de regularizacdo apenas no ultimo trimestre de 2026.

Informa o produto Ciclofosfamida 1000 mg Iny. Liof. é fornecido pela empresa
Phamasig/Kemex, produzido na Argentina e aponta que o produto n&o possui registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), fazendo-se necessaria a solicitacdo de
concessao de excepcionalidade, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 203,
de 26 de dezembro de 2017, que estabelece os critérios e procedimentos para importagao, em
carater excepcional, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa.

Diante do exposto, solicita a concesséo de excepcionalidade para a importagcéo de
45.000 frascos-ampola de ciclofosfamida 1g, pé li6filo injetavel , considerando a indisponibilidade
do produto no mercado nacional.

E o relatorio.



2. Analise

O pleito foi analisado pela pela Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), pela
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagcdo Sanitaria (GGFIS) que se manifestaram,
respectivamente, por meio da Nota Técnica n® 55/2026/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA [4150308]
e Nota Técnica n? 87/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [4151179] .

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 em relagcdo as empresas detentoras de
registros validos para ciclofosfamida e ciclofosfamida monoidratada, em consulta ao Datavisa,
foi identificado o seguinte registro valido:

. ~ Empresa . Vencimento
Nome Farmaco Apresentacoes Detentora Registro Registro
50 MG COM REV LIB
RETARD CT BL AL/AL X 50
dofostamida | CX 10 FAVD TRANS X 75 |, BAXTER
GENUXAL | © : HOSPITALAR | 106830168 07/2027
monoidratada ML LTDA
1000 MG PO SOL INJ IV
CX1FAVD TRANS X 75
ML

No que se refere as solicitagbes de registro para os mesmos farmacos, informam,
em consulta ao banco de dados, foi identificada uma solicitagdo pendente de analise para o
farmaco ciclofosfamida monoidratada, sob a forma farmacéutica solugédo para diluicdo injetavel,
na concentracdo de 500mg/mL. No entanto, ressaltam que essa forma farmacéutica difere das
formas farmacéuticas presentes no mercado nacional.

2.2 Das informacgodes sanitarias do medicamento

Foi apresentado o certificado de registro do medicamento [4231085] por
autoridade regulatéria competente do Conselho Internacional para Harmonizacado de Requisitos
Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH), bem como, a certificacao
de boas praticas de fabricagdo concedido pela autoridade Sanitaria Argentina A.N.M.A.T. De
acordo com a bula, certificado de registro do medicamento e certificado de boas praticas de
fabricacdo [4231085], o local de fabricacdo é o Laboratério Kemex S.A, endereco - C S.S-
Nazarre 3446/54- C.A.B.A, Buenos Aires, Argentina.

N&o foi localizado Ceritifcagcdo de Boas praticas da Anvisa vigente para o referido
fabricante.

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

Apesar de identificados registros sanitarios vigentes registros validos de
medicamento contendo os principios ativos CICLOFOSFAMIDA em associacdes, foi apontado
no documento [4151179] o provavel desabastecimento de mercado com ALTO RISCO DE
IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA, informagédo esta atestada pelo Ministério da Satde no
documento [4185742].



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

Considerando as informacdées e documentagdo encaminhadas pelo MS, a
importacdo em carater excepcional, nesse caso, € amparada pelos Art. 3° e Art. 4° da RDC n®
203/2017:

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importacdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagdes:

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

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

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

(...)
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-qualificacdo da
OMS, podera ser autorizada a importacao mediante a comprovacao de registro
valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacao 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 fabricacao, ou documento equivalente, do pais. (g.n)

Ressalta-se que, nessas situacdes, 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 aquisi¢cdo dos produtos de que trata esta Resolugao, por meio
de requerimento eletrénico e de apresentagdo da documentagéo 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 condicoes
gerais e manutencdao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servicos de satlde 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 realizacao do monitoramento pos-distribuicao 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.

(..)
(g.n.)
2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar, ainda, que o Ministério da Saude deve atender a todos os



requisitos regulatorios/sanitarios vigentes necessarios a internalizacdo e utilizagdo do
produto no Brasil, bem como submeter o processo de importacdo para analise por meio de

peticionamento nesta Agéncia, conforme Manual do Peticionamento de Licenca de Importacéao
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 autorizagao 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 € 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 Saude (SUS),
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

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

3. Voto

Considerando que se trata de importagdo de produto para atendimento a
programade saude publica; a miss&o da Anvisaeo interesse da saude publica;o impacto que o
nao fornecimento do produto poderia causar na saude dos pacientes que delenecessitam; que
naimportacdoem carater excepcionalde produto sem registro € de  responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranga e qualidade do produto, inclusiveo
monitoramento do seu usoe o exercicio da farmacovigilancia e do controle de
mercado;considerando, ainda, quea Lei n® 9.782/99, no § 5° do Art. 8° prevé que esta Agéncia

"podera dispensar de registro os imunobiologicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos
estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para

uso em programas de saude publica pelo Ministerio da Saude e suas entidades vinculadas", nos
termos do Art. 3° da RDC n® 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 utilizagao
do produto no Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os requisitos regulatérios/
sanitarios vigentes necessarios a internalizagao e utilizagao do produto no Brasil.

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

» A importacdo do quantitativo total autorizado de 45.000 frascos-ampola de
ciclofosfamida 1g, pd liéfilo injetavel, fabricante Laboratério Kemex S.A, Argentina, via
Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS), para atendimento aos pacientes na rede SUS
podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 31/05/2027.

Encaminho a deciséo final & soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa por meio
de Circuito Deliberativo.

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente
ANVISA


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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apds decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apo6s decisao da DICOL.

Subsidios para a anélise:
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)- [4150308]
Geréncia de Inspecgéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - [4151179]

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
04/05/2026, as 12:41, conforme horério 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.
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