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Analisa a solicitacdo de autorizacdo para
importagdo, em carater excepcional, de 97.328
comprimidos, do medicamento Dapsona 100
mg, comprimidos, via Organizagdo Pan-
Americana da Saude (OPAS), para a profilaxia
da pneumocistose em pessoas vivendo com HIV
ou AIDS (PVHA) no ambito do SUS.

Requerente: Ministério da Saude (MS)

Posicao do relator: Favoravel

Area responsavel: GADIP
Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatorio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS), encaminhado por meio do Oficio n®
837/2026/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS (4252411), solicitando autorizagdo
para a importacdo em carater excepcional de 97.328 comprimidos, do medicamento Dapsona
100 mg, comprimidos, via Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), para a profilaxia da
pneumocistose em pessoas vivendo com HIV ou AIDS (PVHA) no ambito do SUS.

O Ministério da Saude informa que, embora existam registros sanitarios no pais
vinculados a Fundagado para o Remédio Popular (Furp) e ao Laboratério Farmacéutico da
Marinha (LFM), ndo é possivel realizar a aquisicio do medicamento por meio desses
laboratorios, em razao da impossibilidade de seu fornecimento.

No caso da Fundacdo para o Remédio Popular (Furp), alega o MS, que por meio
do Oficio FURP GGIND n® 006/2023, o laboratério Furp comunicou que a produgdo do
medicamento dapsona foi descontinuada, uma vez que o fabricante atual ndo atende aos
requisitos desta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Além disso, relatou
dificuldades em encontrar empresas interessadas e capacitadas no mercado para a validacao
dos estudos necessarios a obtencao do registro sanitario junto a Anvisa. Em contato recente, foi
informado que nado houve atualizagdo dessas informagbes, permanecendo o cenario
anteriormente descrito.

Quanto ao Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM), por meio do Oficio n? 128,
foi informado que ndo ha viabilidade para a producao e o fornecimento do medicamento. Em
nova consulta, também foi confirmado que ndo houve atualizacdo dessas informacgoes,
mantendo-se a impossibilidade previamente indicada.



E o relatorio.
2. Analise

Pleito de mesmo teor foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), pela Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
e pela Geréncia-Geral de Inspecédo e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) que se manifestaram,

respectivamente, por meio da Nota Técnica n®
40/2026/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (4272329) , Despacho n®
811/2026/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (4277406) e Nota Técnica n®

204/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4270736).

2.1 Do registro na Anvisa

A GGMED informou que informa que os dados relacionados aos registros validos
de medicamentos que contém o ativo dapsona foram incluidos na Nota Técnica n®

204/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 4270736).

Situacao
CNPJ Empresa da Registro | Produto | Apresentacao
Apresentacap
NDAGAO PARA O 100 MG COM CX BL
fg'640'754/ D@éMEDIO POPULAR | Inativa 11039006 WZ'ON 1 AL PLAS INC X 500
- FURP (EMB HOSP)
NDACAO PARA O 100 MG COM CX BL
‘113'640'754/ PXEMEDIO POPULAR | Ativa 11039006 @iﬁg-oN ) AL PLAS AMB X 500
- FURP (EMB HOSP)
ORATORIO 100 MG COMP CT 50
00.394.502DAaMACEUTICO DA | Inativa 126250048@%‘ ENV KRAFT+ POLIET
57 MARINHA APSONA

2.2 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e da comercializacao do medicamento

Conforme aponta a GGFIS, de acordo com a documentagdo apresentada, o
medicamento objeto do pleito corresponde a Dapsona 100 mg, na forma farmacéutica
comprimido, a ser importada via OPAS, com fornecedor indicado como Missionpharma A/S e
fabricante identificado nos documentos técnicos como Titan Laboratories Pvt. Ltd./Titan
Laboratories Private Limited, situada em Plot No. E-27/1 e E-27/2, M.1.D.C., Mahad, Village-
Jite, Raigad 402309, Maharashtra State, india.

A identificacdo e o endereco do fabricante constam da arte-final de embalagem,
do folheto/bula e do Certificate of a Pharmaceutical Product emitido pela MHRA, nos quais a
Titan Laboratories Pvt. Ltd./Titan Laboratories Private Limited [4252415] é associada ao produto
Dapsone/Dapsona Tablets BP 100 mg. O CPP informa que o produto é licenciado no Reino
Unido, em nome de Strandhaven Limited, e que a Titan Laboratories Private Limited figura
como fabricante, com endereco em Plot No. E27/1 and E27/2, MIDC Mahad, Village Jite, District
Raigad, Mahad, Maharashtra, IN-402309, india. O mesmo certificado registra que a autoridade
certificadora realiza inspec¢des periddicas da planta, com periodicidade de trés anos, e que as
instalacdes e operacdes do fabricante estdo em conformidade com as GMP recomendadas pela
Organizacao Mundial da Saude.

Também foi apresentado certificado de GMP emitido pela autoridade sanitaria
grega, National Organization for Medicines, relativo a Titan Laboratories Private Limited, no
endereco Plot No. E 27/1 and E 27/2, MIDC Mahad Village Jite, Raigad, 402309, india. O
certificado registra inspecao realizada em 09/06/2023, e escopo relacionado a produtos néo


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=4678884&id_procedimento_atual=4659228&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3c6eda7bb302bae34f8232f578dd3e8899cf88a3f2bebd7ad9cba0a7fcbbf3048202d42b7e3a62e0fc484ade1439d2706c838a743d2184a6017ff634d1939198f1e8d8649a2d2cebadc6b8396da34a8016116b794311928fe828744be130cc36

estéreis, incluindo comprimidos, certificacdo de lote, embalagem primaria e secundaria e testes
de controle de qualidade microbioldgico e fisico-quimico.

No que tange as Boas Praticas de Fabricacao, foi localizado CBPF
Anvisa/DOU compativel para TITAN LABORATORIES PVT. LTD. / TITAN LABORATORIES
PRIVATE LIMITED, no endereco informado, sob o codigo unico A.001392, vinculada ao
expediente 1073153/23-1, solicitante EMS S/A, para o escopo “Sdlidos nao estéreis
(Granel): Capsulas”. Contudo, considerando a validade de 2 anos a partir da publicacao
e m 22/04/2024, a validade encerrou-se em 22/04/2026, nao tendo sido localizado, na
pesquisa realizada, ato posterior que permita confirmar a vigéncia atual em 20/05/2026.

Em consulta a base de dados do EUDRAGMP, foi localizado Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao relacionado a inspecao ocorrida no ano de 2023:

EudraGMDP L L . .
Certificlecumédbcu egyls OMS | gjte | Addressddre % puns | Site Inspection | |1
NumberReferegntygpe rganjshtioati Rlame 1 2 ity °°””"r¥umbe- NCA End Date

¥P Identifiedentifjer Reference Date

Number

Plot
ool Titan | No E | Midc
I ORG- | LOC- | Laborgt@®d | Mahao . . gg -08G- 2023-
- B
18 16471% GMPC 100021 4200030 Rivatd And Villagd Raigag India| 86337094817991333 ?20%‘%45 102
Limited E Jite
2023 572

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

No que se refere ao atendimento das regras para importacdo excepcional
previstas na RDC n® 203/2017, destaca-se que o medicamento ndo se encontra disponivel no
mercado nacional, uma vez que nao ha registro de comercializacdo do medicamento nos anos
de 2023;2024 e 2025. Adicionalmente, o produto possui registro junto ao Reino Unido, cuja

autoridade sanitaria - MHRA, UK ¢é integrante do International Council for Harmonisation of

Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) e também possui Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) emitido junto a EudraGMP database. Diante das
informacdes e da documentagdo encaminhadas pelo Ministério da Saude, conclui-se que a
importagdo em carater excepcional, neste caso, encontra amparo no art. 3¢, inciso |, da RDC n®
203/2017, bem como atende ao disposto no §1°¢ do art. 4° da referida Resolugao.

Art. 3° Poderédo 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 importéncia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitario Internacional;

lIl - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagédo, adquiridos por
meio do Fundo Rotatério para Aquisicdes de Imunobiolégicos da Organizacdo Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizacdao Mundial de Saude (OMS); ou

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

(...)
Art. 4° 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


https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency

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 fabricagcao, ou documento equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagbes de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 1° deste artigo, podera ser autorizada a importagao
mediante, pelo menos, a comprovagao de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

(g.n)

Ressalta-se que cabe ao Ministério da Saude o monitoramento do uso do produto
importado, nos termos da RDC n? 203/2017 - sen&o vejamos:

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

| — solicitar, previamente a aquisi¢cdo dos produtos de que trata esta Resolugéo, por meio
de requerimento eletrénico e de apresentagcdo 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 saulde 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 importagdo para analise por meio de
peticionamento na Anvisa, conforme "Manual do Peticionamento de Licenca de Importacao 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" do LPCO, a cépia do Oficio de autorizacao para importacdo em carater excepcional,
e informar no formulario que se trata de importacao autorizada por excepcionalidade.

Neste momento, este procedimento se mantém para os importadores 6érgaos
publicos, com o desligamento da Declaracdao de Importacdo (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 Importagdo, conforme noticias disponibilizadas no Portal
Siscomex.

Assevera-se que a autorizacdo de importagdo em carater excepcional de produto
sujeito a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa nao implica dizer que o importador esta
isento de cumprir os demais requisitos estabelecidos pela Resolugcdo RDC n® 81, de 2008, que
dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia


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

Sanitaria, bem como demais normativas pertinentes, para fins de liberacdo sanitaria da
importacao.

Por fim, como o produto objeto da importagdo nao é regularizado na Anvisa, nao é
possivel atestar a sua qualidade, segurangca e eficacia, ficando o Ministério da Saulde
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizagdo no Sistema Unico de Satde (SUS),
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

3. Voto

Considerando tratar-se de importacdo de produto para atendimento de
programade saude publica; a missdo 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, seguranca 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 saude publica pelo Ministério da Saude e suas

entidades vinculadas", nos termos do Art. 3¢ da Resolugéo da Diretoria Colegiada - 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 ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os requisitos
regulatdrios/sanitarios vigentes necessarios a internalizagéo e utilizagdo do produto no Brasil.

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

» A importagcdo do quantitativo total autorizado [de 97.328 comprimidos, do
medicamento Dapsona 100 mg, comprimidos, via Organizacdo Pan-Americana da Saude
(OPAS), para a profilaxia da pneumocistose em pessoas vivendo com HIV ou AIDS (PVHA) no
ambito do 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

Subsidios para a andlise:
Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED - 4277406

Geréncia de Inspecgéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 4270736
Posto de Anuéncia de Importacéo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 4272336

Encaminhe-se a 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 apos decisdo da DICOL.



Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
26/05/2026, as 18:18, 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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