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Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria
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VOTO N2 170/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.916094/2026-29
Expediente n® 0521936/26-8

Analisa a solicitacao de autorizacao prévia
para importacao, em carater
excepcional, de 447.000 comprimidos do
medicamento flucitosina 500mg, fabricado
pela empresa Mylan  Laboratories
Limited (india), destinado ao atendimento
dos pacientes com meningite criptocécica
e outras formas de neurocriptococose,
adquiridos  via  Organizacdo  Pan-
Americana da Saude (OPAS).

Requerente: Ministério da Saude (MS)

Posicao do relator: Favoravel

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

1. Relatorio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS), encaminhado por meio do Oficio n®
718/2026/SECTICS/COGAD/GAB/SECTICS/MS [4231246], solicitando autorizagao prévia para
a importagdo, em carater excepcional, de 447.000 comprimidos do medicamento
flucitosina 500mg comprimido, fabricado pela empresa Mylan Laboratories Limited (India),
destinado ao atendimento dos pacientes com meningite criptocécica e outras formas de
neurocriptococose, adquiridos via Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS).

E o relatorio.
2. Analise

Pleito de teor semelhante foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), pela Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
e pela Geréncia-Geral de Inspecdao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) ue se manifestaram,
respectivamente, por meio da Nota Técnica
43/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA [ 3518498], Despacho n
352/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA [3510453] e Nota Técnica n
50/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3514564].

2.1 Do registro na Anvisa
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A Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) informou que as buscas no sistema
de dados desta Agéncia demonstraram que nao ha registro de medicamento valido cujo
principio ativo seja a flucitosina.




2.2 Da pré-qualificacao pela Organizacao Mundial da Saude (OMS)

O medicamento é pré-qualificado pela OMS sob numero de referéncia HA769, que
corresponde ao medicamento objeto do pleito, fabricado por Macleods Pharmaceuticals Ltd,
situada no endereco Plot N°, M- 50 to M-54-A, Indore Special Economic Zone, Phase I,
Pithampur, Dhar, Madhya, 454774 - india.

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

Conforme documentos encaminhados de bula [4231249], embalagem [4231250] ,
certificado de registro de medicamento [4231250] certificado de baos praticas de fabricagéo
[4231248] medicamento objeto do pleito é fabricado pelo laboratério Macleods Pharmaceuticals
Limited, cujo endereco informado é Plot N°, M- 50 to M-54-A, Indore Special Economic Zone,
Phase Il, Pithampur, Dhar, Madhya, 454774 - india.

No que se refere as boas pratica de fabricacdo, néo foi identificado CBPF vélido
aprovado pela Anvisa. Foi apresentado no processo o Certificado no pais de origem [4231248],
emitido pela autoridade indiana. Em consulta & base de dados da autoridade regulatéria

europeia (European Medicines Agency - EMA), nao foi identificado Certificado em nome do
fabricante. Em consulta a base Inspection Classification Database Search, da autoridade

regulatéria americana (U.S. Food & Drug Administration - FDA), foi localizado o seguinte
certificado:

Data
Empresa Local | Pai$ AnoNumexta Acao Departame6Gtdegoria
inspecao
Macleods Xz:iuor:ary Drug
301801{1Ph&rmaceuticalBithamplndia2024 2491 23/08/20 2ffn dicated Quality Drugs
Limited (VAI) Assurance

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

Considerando as informacées e documentagdo encaminhadas pelo MS,
a importacdo em carater excepcional, nesse caso, € amparada pelos Art. 3° e Art. 4°
da Resolugéo da Diretoria Colegiada - 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 - imunobiol6gicos integrantes do Programa Nacional de Imunizacao, adquiridos por
meio do Fundo Rotatério para Aquisicbes de Imunobiolégicos da Organizacdo Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizacdo Mundial de Saude (OMS); ou

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


https://extranet.who.int/prequal/medicines/ha769
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Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser
pré-qualificados pela Organizacao Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de programas de pré-qualificagdo da OMS,
podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovacao de registro valido em pais
cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH) e de certificacdo de boas praticas de fabricagdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagcbes 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 importacao
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:

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

| — solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que trata esta Resolucao, por meio
de requerimento eletrénico e de apresentacdo da documentacao pertinente, a expressa
autorizacdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

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 condi¢ées
gerais e manutencao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servigos 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 poés-
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 regulatérios/sanitarios vigentes necessarios a internalizacdo e utilizacado do
produto no Brasil, devendo submeter o processo de importagdo para andlise por meio de
peticionamento nesta Agéncia, conforme "Manual do Peticionamento de Licenga 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" do LPCO a cépia do Oficio de autorizagdo para importagdo em carater excepcional,
e informar no formulario que se trata de importacao autorizada por excepcionalidade.

Neste momento, este procedimento se mantém para os importadores 6rgaos
publicos, com o desligamento da Declaracao de Importagdo (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.


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

A area destaca, ainda, que a autorizagao de importacdo 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 RDC n? 81, de 2008, que dispde
sobre 0 Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitéria,
bem como demais normativas pertinentes, para fins de liberagao sanitaria da importacéo.

Por fim, vale salientar que, como o produto objeto da importagdo nao é
regularizado na Anvisa, ndo € possivel atestar a sua qualidade, seguranca 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 orientagdes de uso, conservagcao, manuseio e
dispensacdo sejam providas aos pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislacdo sanitaria vigente.

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 € deresponsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranga e qualidade do produto, inclusiveo
monitoramento do seu uso e o exercicio da farmacovigildncia 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 da Resolugcdo 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 utilizacao
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 regulatorios/
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 Resolugdo- RDC n®
81/2008 para a liberagéo dos produtos importados.

» A importagao do quantitativo total autorizado de 447.000 comprimidos do
medicamento flucitosina 500mg, fabricado pela empresa Mylan Laboratories Limited (India),
destinado ao atendimento dos pacientes com meningite criptocécica e outras formas de
neurocriptococose, adquiridos via Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), destinado ao
atendimento dos pacientes com meningite criptocécica e outras formas de neurocriptococose,
adquiridos via OPAS, podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 31/05/2027.

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

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente

Anvisa

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.



Subsidios para a andlise:

Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED - 3510453

Geréncia de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 3514564
Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3518498

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
29/05/2026, as 17:08, 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.

assinat u! a Llj
eletrénica

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 4277486 e o cédigo
_' CRC 02634597.

lReferéncia: Processo n? 25351.916094/2026-29 SEI n2 4277486



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=3855496&id_procedimento_atual=3853668&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=e1e35d44723b003c443d0cec5706e9500e514e82f0fafb891950733c92917e135b0465fbb1570230d36c9a8779b2ceaee0bb5779cd5ed8fa74efe2b0bac7927a95886ee18f4a62627201dd649b7a5c143f58030345a9f385b4524e85d0a6ae60
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=3859932&id_procedimento_atual=3853668&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=86c1227d9bb6e337af99b5650eccd17c7c7ac72789e255f6084d7b4dfe45cd905b0465fbb1570230d36c9a8779b2ceaee0bb5779cd5ed8fa74efe2b0bac7927a95886ee18f4a62627201dd649b7a5c143f58030345a9f385b4524e85d0a6ae60
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=3864139&id_procedimento_atual=3853668&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=5d0bf130a30548f1be4d718d5b5592ecb641973e4ec6dabb8c2c9c614f0ea8845b0465fbb1570230d36c9a8779b2ceaee0bb5779cd5ed8fa74efe2b0bac7927a95886ee18f4a62627201dd649b7a5c143f58030345a9f385b4524e85d0a6ae60
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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