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Expediente n® 0393301/26-5

Empresa: BAXTER HOSPITALAR LTDA
CNPJ: 49.351.786/0002-61

Analisa pedido formulado pela empresa Baxter
Hospitalar LTDA para importacdo excepcional
de 3.850 unidades do lote 41209M e 15.000
unidades do lote 6A229K do medicamento
SENDOXAN (ciclofosfamida) para fins de
comercializagao, tendo em vista 0
desabastecimento do mercado nao relacionado
aos aspectos de seguranca, eficacia ou
qualidade.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. Relatorio

Cuida-se de pleito apresentado pela empresa Baxter Hospitalar Ltda., CNPJ n®
49.351.786/0002-61, por meio do Oficio de Solicitagdo excepcional (SElI n° 4189886),
posteriormente complementado pelo Oficio de Aditamento (SEI n? 4215023), em que requer,
respectivamente, autorizacdo excepcional para importagcdo e comercializagdo temporaria, no
territério nacional, de 3.850 (trés mil oitocentas e cinquenta) unidades do lote 41209M e
15.000 (quinze mil) unidades do lote 6A229K do medicamento SENDOXAN (ciclofosfamida
monoidratada 500 mg — pé estéril para solucao injetavel), nao registrado na Anvisa e
originalmente destinado ao mercado mexicano, com o0 objetivo de mitigar quadro de
desabastecimento da ciclofosfamida no Brasil. Adicionalmente, a empresa solicita a dispensa
da realizacdo de testes de controle de qualidade no Brasil e a utilizacdo de material de
embalagem em idioma espanhol.

A empresa notificou a Agéncia a descontinuacao temporaria de apresentacdes
regularmente comercializadas no pais: GENUXAL 1000mg (registro 1068301680048) e 50mg
(registro 1068301680013), por meio dos expedientes n® 0150148/26-7, de 13/02/2026, e n®
0260123/26-9, de 17/03/2026, relativos, respectivamente, as apresentacdes injetavel de 1000
mg e oral de 50 mg.

Segundo a alegacdo da empresa, a interrupcdo da apresentacado injetavel
decorreu de problemas operacionais enfrentados por fabricante contratado, com impacto sobre
sistemas de planejamento produtivo e inventario, concomitantemente a implementacdo de
acOes corretivas e preventivas relacionadas a inspecao regulatéria ocorrida em 2025. Ja a
descontinuacao temporaria da apresentacao oral decorreu do aumento abrupto da demanda
ocasionado pela escassez da forma injetavel, circunstancia que pressionou os estoques e a
capacidade de  atendimento. Ainda, conforme consta do INFORME  N°®



2/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n? 4150947), a previsao de reativacao
da fabricacdo do medicamento GENUXAL, objeto do desabastecimento, seria em agosto de
2026.

A documentagdo também indica que o medicamento possui elevada relevancia
assistencial, integrando protocolos terapéuticos empregados em oncologia adulta e pediatrica,
doengas hematoldgicas, transplante de células-tronco hematopoéticas e doengas autoimunes
graves, de modo que sua indisponibilidade pode ensejar atrasos, interrupgdes ou substituicoes
terapéuticas nao planejadas, com potencial prejuizo clinico aos pacientes. Além disso, a
apresentacao injetavel é considerada unica no mercado nacional em sua categoria especifica,
havendo classificagdo técnica de alto risco de impacto para a saude publica em caso de
indisponibilidade prolongada, nos termos da Nota Técnica n2
135/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 4191207).

A requerente esclarece que o produto objeto do pleito contém o mesmo principio
ativo das apresentacées ja conhecidas no mercado nacional, sendo fabricado em
estabelecimento localizado na Alemanha, responsavel também pela fabricacdo do produto
regularmente registrado no Brasil e detentor de Certificado de Boas Praticas de Fabricagcéao
(CBPF) vigente na Anvisa. Informa, ainda, que a distribuicdo pretendida seria direcionada a
estabelecimentos de saude, acompanhada de comunicagdo técnica aos profissionais
envolvidos, além de monitoramento logistico e de qualidade.

Por fim, a interessada sustenta que a importagdo do produto estrangeiro permitiria
suprimento emergencial do mercado até a normalizagdo do abastecimento regular.

E o relatorio.

2. Analise

Inicialmente, cabe reforgar que o Art. 12 da lei n° 6360/1976 estabelece que
nenhum medicamento, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado. O registro € um requisito central do regime de
vigilancia sanitaria, voltado a protecdo da saude publica.

Em situacdes especificas e extremamente pontuais, admite-se avaliar a supressao
desse requisito em prol do beneficio promovido pelo acesso a produtos indisponiveis no
mercado nacional. Nesse cenario, cabe destacar a possibilidade de importacdo de
medicamentos ndo regularizados nos termos da RDC n° 488/2021 e a RDC n° 203/2017.

A matéria em analise demanda ponderagcdo entre a necessidade de preservacao
do abastecimento de medicamento de reconhecida importancia terapéutica; e a observancia do
marco legal e regulatério que disciplina a introducdo e comercializagcdo de medicamentos no
territério nacional, estruturado precisamente para assegurar qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos disponibilizados a populagéo.

Cumpre reconhecer a sensibilidade do cenario narrado nos autos. A ciclofosfamida
possui reconhecida relevancia clinica e integra protocolos terapéuticos empregados em
oncologia, hematologia, transplantes e outras condi¢des graves. Eventuais restricdes de oferta
demandam acompanhamento prioritario por esta Agéncia e articulacéo institucional voltada a
mitigacao de impactos assistenciais.

Nao obstante, a solugao pleiteada pela requerente consiste na autorizagao para
importagdo e comercializagdo, no mercado brasileiro, de medicamento sem registro sanitério,
com rotulagem e bula em idioma estrangeiro, originalmente destinado ao mercado mexicano e
submetido a fluxo regulatério diverso daquele exigido ordinariamente no Brasil.

Dessa forma, a flexibilizagdo da exigéncia da regularizacao do produto somente se
admite nas hip6teses expressamente previstas no ordenamento juridico e deve ser interpretada
restritivamente, em razdo de seu carater excepcional. Nao se mostra juridicamente adequado,



portanto, converter pleito da empresa em mecanismo substitutivo do processo regular de
registro sanitario sem base normativa especifica.

Conforme competéncias conferidas a Anvisa pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, especialmente em seus arts. 6° e 79, incumbe a Agéncia regulamentar, controlar e
fiscalizar produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como adotar medidas voltadas a protecao
da saude coletiva. No entanto, tais atribuicbes devem ser exercidas em estrita consonancia com
0 ordenamento juridico vigente, ndo se prestando a autorizar, de forma genérica, o afastamento
de exigéncias legais e estruturantes do sistema sanitario nacional.

No caso em analise, a interessada cita a RDC n? 203, de 26 de dezembro de
2017. Contudo, o caso concreto ndo se aplica as hipéteses nela previstas. A referida norma
disciplina situacoes especificas de importagdo excepcional de medicamentos destinados
exclusivamente para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas, ndo se confundindo com autorizagdo ampla de comercializacdo privada
de produto néo registrado e por iniciativa empresarial propria. Conforme se observa nos autos, o
presente caso nao se trata de demanda formalizada diretamente pelo Ministério da Saude nos
termos previstos e aplicaveis a esse normativo.

Também ndo se mostra adequado converter pleito de excepcionalidade em
mecanismo substitutivo do processo regular de registro sanitario ou das estratégias regulatérias
ja existentes para enfrentamento de desabastecimento. Ha& vias normativas especificas, ja
utilizadas historicamente pela Agéncia em situagbes analogas, que permitem atuagao
coordenada para manutengdo do abastecimento e assisténcia aos pacientes sem afastamento
indevido das exigéncias regulatérias estruturantes. Nesse contexto, cumpre destacar que a
RDC n? 488, de 2021, prevé mecanismos para importacdo excepcional por estabelecimentos e
servicos de saude, possibilitando que unidades assistenciais promovam, observados o0s
requisitos regulamentares aplicaveis, a aquisicdo direta de medicamentos necessarios ao
atendimento de seus pacientes em situagdes justificadas, o que constitui alternativa regulatéria
aderente ao ordenamento vigente.

Sob outra perspectiva, o deferimento do pleito poderia ensejar assimetria
concorrencial indevida em relagdo aos demais agentes econémicos submetidos ao rito regular
de registro sanitario, com potenciais reflexos sobre o0s principios da isonomia e da livre
concorréncia previstos no art. 170 da Constituigdo Federal. Admitir que detentor de registro
nacional possa suprir falha temporaria de abastecimento mediante comercializagdo de produto
estrangeiro nao regularizado, por via deciséria excepcional, tende a estimular pleitos analogos e
a enfraquecer incentivos relacionados ao planejamento produtivo, a continuidade de
fornecimento e a tempestiva regularizacao de produtos.

Adicionalmente, foram observados pontos relevantes sem adequada elucidacao
técnica nos autos. A interrupcdo do fornecimento nacional do Genuxal, produto regularmente
registrado no Brasil, foi atribuida genericamente a “problemas técnicos e operacionais”, com
acOes corretivas e preventivas relacionadas a inspecao sanitaria realizada em 2025. Ocorre
que, conforme informado pela prépria interessada, o Sendoxan, objeto do presente pleito, é
fabricado no mesmo sitio industrial responsavel pela producdo do Genuxal. Nesse contexto, nao
restou suficientemente esclarecido se os fatores que impactaram a fabricacdo do produto
destinado ao mercado brasileiro poderiam igualmente ter repercutido, total ou parcialmente,
sobre a qualidade os lotes destinados ao mercado mexicano.

Persistindo incertezas relevantes quanto a extensdo dessas intercorréncias e seus
reflexos potenciais sobre a linha produtiva comum, impde-se atuacdo cautelosa desta Agéncia,
em observancia ao principio da precaucdo sanitaria, especialmente quando se trata de
medicamento estéril de uso injetavel.

Por fim, registre-se que o indeferimento do presente pedido ndo implica inacao
regulatéria. Permanecem disponiveis instrumentos normativos préprios para monitoramento do
mercado, articulacdo com gestores publicos e adogdo de medidas assistenciais cabiveis,



inclusive mecanismos excepcionais previstos no ordenamento para atendimento de pacientes e
servigos de saude legitimados.

Por oportuno, cabe destacar que, em 28/07/2023, a Procuradoria Federal junto a
ANVISA emitiu o PARECER n. 00141/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2505168) com o
seguinte entendimento:

a ) ndo se configura situacdo de excepcionalidade a utilizagdo de uma norma para
disciplinar/deliberar uma circunstancia cujo conteudo j4 se encontra regulamentado por
outra norma, nem tampouco se configura excepcionalidade o tratamento do tema de
forma contraria ao que se encontra expressamente disciplinado em uma norma,
sob pena de incorrer em ilegalidade; e

b) pedido de excepcionalidade s6 €& viavel juridicamente de andlise no dmbito desta
Agéncia na hipotese de nao haver norma para tratar da matéria ou na hipotese de
haver norma, mas a mesma ser silente no trato do tema especifico objeto do pleito.
(grifo nosso)

Nesse sentido, a concessdo da excepcionalidade em questdo resta prejudicada,
visto que o pedido da empresa consiste no ndo atendimento ao disposto da Lei n° 6360/76 que
determina a regularizagdo dos medicamentos previamente a sua comercializagdo e
disponibilizacdo no mercado nacional.

3. Voto

Ante o exposto, Voto pela NAO APROVAGCAO do pleito da empresa Baxter
Hospitalar Ltda. para, em carater excepcional e temporario, importar e comercializar, em
territério nacional, 3.850 (trés mil oitocentas e cinquenta) unidades do lote 41209M e 15.000
(quinze mil) unidades do lote 6A229K do medicamento SENDOXAN (ciclofosfamida
monoidratada 500 mg — po6 estéril para solucao injetavel), medicamento sem registro no
Brasil, tendo em vista auséncia de enquadramento juridico-regulatério especifico, insuficiéncia
de instrucdo quanto a aspectos técnicos relevantes do produto e inadequacdo da medida
pretendida frente as alternativas regulatérias disponiveis.

E o voto que submeto & apreciagdo e deliberacdo da Diretoria Colegiada por meio
de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em
29/04/2026, as 21:49, 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.
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%A1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
o T4 hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4215970 e o cddigo
CRC DEBCCAF4.
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