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VOTO N¢ 161/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n® 25351.918572/2026-35
Expediente n® 0493536/26-4

Analisa a solicitagdo de autorizagdo para importagdo, em carater
excepcional, de 24.460 unidades do medicamento artesunato 60 mg
injetavel, fabricado pelo laboratério Ipca Laboratories Ltd. (india), para
atendimento a pessoas com malaria grave no ambito do Sistema Unico de
Salde, adquirido por intermédio da Organizagdo Pan-Americana de Salde
(OPAS).

Requerente: Ministério da Saude (MS)

Posigéo do relator: favoravel

Area responsavel: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)
Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatério

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS), encaminhado por meio do Oficio n® 908 /2026/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
[4268659] solicitando autorizagédo para a importacéo, em carater excepcional, de 24.460 unidades do medicamento artesunato 60 mg injetavel, fabricado
pelo laboratério Ipca Laboratories Ltd. (india), para atendimento a pessoas com maldria grave no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), e adquirido por
intermédio da Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS).

2. Andlise

O pleito foi analisado anteriormente pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), pela Geréncia-
Geral de Medicamentos (GGMED) e pela Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagcdo Sanitaria (GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por meio da
Nota Técnica n® 71/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5S/ANVISA [ 3614828], Despacho n? 593/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA[3607740] e Nota
Técnica n® 113/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3607731].

2.1 Do registro na Anvisa

A Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) informou que foi realizada consulta a base de dados da Anvisa e que nao foram encontrados
registros validos para o medicamento artesunato 60 mg injetavel. Tal avaliagdo permanece vigente na data de 20/05/2026 conforme avaliagdo do Gabinete
do Diretor-Presidente.

2.2 Da pré-qualificacao pela Organizacdao Mundial da Saude (OMS)
O produto em questao é pré-qualificado pela Organizagdo Mundial da Saude [ 4268666].

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

Conforme documentacdo apresentada [4268661,4268662,4268663], trata-se de produto fabricado pela empresa Ipca Laboratories Ltd.,
endereco : P.O. Sejava District - Ratlam (M.P.) - 457001 india; sede social em 48, Kandivli Ind. Estate, Mumbai 400 067, india; local de embalagem:P.O.
Sejavta Ratlam, Madhya Pradesh 457 002 India . O requerente apresentou Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF)[4268664] e certificado de
produto farmacéutico no pais de origem [4268665], com o seguinte enderego: M/s Ipca Laboratories Limited, P.O. Sejava District - Ratlam (M.P.) - 457001
India.

O laboratério Ipca Laboratories Ltd. possui somente CBPF vigente na Anvisa para insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica
para o enderego Sejavta, District Ratlam, Madhya Pradesh - 457001 - Ratlam, no entanto, ndo consta o insumo artesunato dos produtos objeto das
certificagdes

Em consulta a base de dados EudraGMP, a area informa que também foram localizados os seguintes Certificados para insumos farmacéuticos

ativos:
Certificate Number EudraGMDP | Document OMS OMS Site Name | Address City Country DUNS Site NCA Refere
Document Type Organisation | Location 1 Number
Reference Identifier Identifier
Number
409-4/2023-7 168750 GMPC ORG- LOC- IPCA P.O. Ratlam India 862179827 | 209809171213357
100011685 100018671 | Laboratories | Sejavta
Limited District
DE_BE_01_GMP_2017_1034 43495 GMPC ORG- LOC- IPCA P.O. Madhya India 00022188
100011685 100018671 | Laboratories | Sejavta | Pradesh
Limited Dist.
Ratlam
DE_BE_01_GMP_2017_1040 43456 GMPC ORG- LOC- IPCA P.O. Madhya India 00022188
100011685 100018671 | Laboratories | Sejavta | Pradesh
Limited Dist.
Ratlam
Em consulta ao fda dashboard foi localizado os seguintes registros de inspegao em BPF:
3862807297 Ipcalaboratories  Ratlam - - India 2023 1214615 No 86/13/2623 Voluntary Action Drug Quality  Drugs

Limited Indicated (VAI) Assurance



570496 IpcalLaboratories  Mumbai - - India 2017 1023662 No 98/31/2617 Voluntary Action Drug Quality  Drugs
Ltd Indicated (VAI) Assurance

2.4 Da admissibilidade da importagao, em carater de excepcionalidade, sob a égide da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 203/2017

Considerando as informagdes e documentagdo encaminhadas pelo MS, a importagdo em carater excepcional, nesse caso, é amparada pelos
Art. 32 e Art. 4° da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 203/2017:
Art. 32 Poderao ser autorizados para importagdo, 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;

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

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagéo estrangeira.
()
Art. 4° Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-qualificados pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS).
Ressalta-se que, nessas situagdes, nos termos do normativo supracitado, cabe ao Ministério da Sadde o monitoramento do uso do produto
importado:
Art. 52 Caberd ao Ministério da Salde e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio de requerimento eletrénico e de apresentacdo da documentagédo
pertinente, a expressa autorizagao da importagao, 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;

Il - verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condi¢cdes gerais e manutencao da qualidade dos produtos importados, do
transporte ao recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servicos de salde e pacientes sobre uso e cuidados de conservacédo dos produtos importados, bem como sobre como
notificar queixas técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pos-distribuicao e pos-uso dos produtos importados pelos servigos de salde 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 Salde deve atender a necessarios a
internalizagédo e utilizagdo do produto no Brasil, bem como submeter o processo de importagdo para andlise por meio de peticionamento nesta Agéncia,
conforme Manual do Peticionamento de Licenga de Importagdo 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 autorizagéo para
importagdo em carater excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no formulario que se trata de importagdo autorizada por excepcionalidade.

Neste momento, este procedimento se mantém para os importadores 6rgaos publicos, com o desligamento da Declara¢éo de Importacédo (DI)
em 27/04/2026, conforme cronograma disponivel em https:/www.gov.br/siscomex/pt-br/programa-portal-unico/cronograma-de-desligamento-di. Os
importadores devem estar atentos as evolutivas previstas no Novo Processo de Importacao, conforme noticias disponibilizadas no Portal Siscomex.

Ainda, sugere-se que o Oficio de concessdo de excepcionalidade, ou outro documento autorizador, contenha a abrangéncia e a validade da
excepcionalidade, conforme o caso.

Por fim, como o produto objeto da importagdo nio 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 utilizagdo no Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento
de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientagbes de uso, conservagdo, manuseio e dispensagdo sejam providas aos pacientes e
profissionais/servigos de saude, em lingua portuguesa, conforme legislagdo sanitaria vigente.

3. Voto

Considerando tratar-se de importagao de produto para atendimento de programade salde puUblica; a missdo da Anvisaeo interesse da saude
publica;o impacto que o nado fornecimento do produto poderia causar na saude dos pacientes que delenecessitam;que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade 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. 8°
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 satde publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos
termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

> O Ministério da Salde é 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 r isi regulatérios/ nitari

vigentes necessarios a internalizagéo e utilizagéo do produto no Brasil.

» Odeferimento docarater excepcional para a importagdo naoisenta o importador de preencher os demais requisitos estabelecidos pela
Resolugéao da Diretoria Colegiada - RDC n® 81/2008 para a liberac@o dos produtos importados.

> A importagé&o do quantitativo total autorizado [24.460 unidades do medicamento artesunato 60 mg injetavel, fabricado pelo laboratdrio Ipca
Laboratories Ltd. (India)] podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 30/06/2026.

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

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente
ANVISA

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

Subsidios para a anlise:
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) - 3607740


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/programa-portal-unico/cronograma-de-desligamento-di

Geréncia de Inspegéo e Fiscalizagao Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 3607731
Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3614828

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em 21/05/2026, as 13:59, conforme horario oficial de Brasilia, com

sel!
assinatura E 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.

u._*"' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o c6digo verificador 4269918 e o cédigo CRC
e 214521BB.
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