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VOTO N¢ 125/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.913527/2026-94
Expediente n® 0596660/26-0

Analisa a solicitacdo da Fundagédo Oswaldo Cruz -
Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos) referente a autorizagao excepcional
para a realizagédo da atividade de reembalagem de
193.088 capsulas de Miltefosina 50 mg, em parcela
Unica, referente a aquisicao realizada pelo Ministério
da Saude

Requerente: Farmanguinhos
Posicdo do Relator: Favoravel

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

1.
RELATORIO

Trata-se de solicitagdo apresentada pela Fundagdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em
Farmacos (Farmanguinhos), CNPJ 33.781.055/0001-35, mediante o OFICIO n?¢ 175/2026/DIRETORIA DO
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS/FAR-MANGUINHOS [4192676], que em atendimento ao
disposto no OFICIO N¢ 145/2026/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, requer autorizagdo excepcional para a realizacdo
da atividade de reembalagem de 193.088 capsulas de Miltefosina 50 mg em parcela Unica. O quantitativo esta
distribuido entre os lotes 5E0525 (32.480 unidades) e 5E0526 (160.608 unidades), com prazo de validade
vigente até 31/01/2030.

Assevera a Fiocruz, que a presente solicitacdo de autorizacdo decorre do fato de o referido
medicamento ndo possuir registro sanitario no pais, estando sua aquisicdo sendo realizada pelo Ministério da
Salde do Brasil via OPAS. Destaca-se, ainda, que, a pedido do Departamento de Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis, hd a necessidade de reembalagem do produto para adequagdo a abordagem terapéutica
recomendada pelas diretrizes nacionais, de modo a permitir sua disponibilizagcdo no SUS em embalagem
secundaria contendo 42 capsulas (caixa com 6 blisteres contendo 7 capsulas cada), bem como a adaptagdo da
bula original para o idioma portugués.

Neste sentido, considerando que o referido medicamento foi incluido na Portaria n® 344/98, por
meio da Resolugdo RDC n® 337, de 11 de fevereiro de 2020, FAR-MANGUINHOS destaca que o Instituto de
Tecnologia em Farmacos possui Autorizacdo Especial de Funcionamento n® 1.22200.7, estando plenamente
apto a realizar a atividade de reembalagem de medicamentos. Ressalta-se, ainda, que o Instituto ja executou
procedimento semelhante em processos de importacdo anteriores conduzidos pelo Ministério da Saude para o
medicamento Miltefosina 50 mg [Processos excepcionais n® 25351.909809/2020-00, 25351.907270/2023-
99, 25351.908253/2024-50, 25351.830458/2024-12 e 25351.936070/2025-13].

Informa, o MS, que para a adequacdo ao Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, faz- se necessario a readequacdo da embalagem e bula,
objetivando o atendimento aos critérios da referida Portaria e da RDC, além de também proporcionar
mecanismos de seguranga ao paciente que fara uso deste medicamento. Para tal, € apresentada a proposta de
reembalagem do seguinte volume:

Medicamento Embalagem Proposta de Reembalagem
Fabricante




Blister com 7

comprimidos
Miltefosina Caixa com 8 Blister com 7 comprimidos
50 mg blisteres Caixa com 6 blisteres Caixa contendo 42 comprimidos
Caixa contendo 56
comprimidos

Numero de caixas:

3.448 Numero de caixas: 4.597

Destaca, o MS, que os rétulos das embalagens e bulas deverao atender aos critérios do capitulo
IX da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, no que diz respeito aos medicamentos constantes na
lista C1 e que também deverao ser atendidos os requisitos especificos para o medicamento Miltefosina 50mg,
apresentados pela RDC N¢ 337/2020.

E o breve relatério.

2.
Analise

Inicialmente, informo, que o mérito da referida solicitacao ja foi objeto de avaliagdo em processos
recentes supracitados e que as bulas e rotulagens que constam da solicitacdo ja foram avaliadas pelas areas
técnicas da Anvisa no processo 25351.830458/2024-12. Sendo assim, serdo consideradas para fins de decisao
as Notas Técnica n® 140/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA  [4194636] , n®
1/2025/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA [ 3364970] e Despacho n®81/2025/SEI/GPCON/DIRES/ANVISA
[3420102].

Ainda foram consideradas, no escopo desta nova solicitagdo, a Nota Técnica n°®
23/2025/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA [3874659] e 0 Parecer Ne
1/2025/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA [ 3874181] na referida avaliagéo.

2.1 Da avaliacao da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)

A GGFIS informou que a Fundagcdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos) possui certificado de boas praticas de fabricagdo (CBPF) valido por 2 anos para a linha de
solidos nao estéreis, o que envolve a atividade de embalagem, conforme Resolucdo - RE n? 4166, de 07 de
novembro de 2024.

Quanto ao risco de desabastecimento do medicamento miltefosina, a Coordenacdo de
Fiscalizacdo de Desabastecimento de Medicamentos da Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (CDMED/GIMED/GGFIS), informou, que nado foi identificada
comercializagdo no Brasil de medicamentos com o principio ativo miltefosina entre os anos de 2020 e 2025.
recos.

2.2 Da avaliacao da Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial
(CBRES)

A CBRES se manifestou por meio da Nota Técnica n?
1/2025/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA [3364970]. Em conclusdo, assevera a area que a autorizacao
excepcional para reembalagem do medicamento miltefosina é de extrema importancia para a saude publica,
pois atende as necessidades do SUS no combate a doencas negligenciadas. Desse modo, apesar de o
medicamento ndo possuir registro sanitario no Brasil, a area buscou verificar se as informacdes essenciais
estariam sendo disponibilizadas de forma clara e acessivel para o paciente, seguindo as diretrizes gerais
estabelecidas para bulas, dispostas na RDC n? 47/2009. Assim, diante da necessidade de disponibilizagdo do
medicamento, a area considerou que os beneficios a populacao alvo superam os riscos associados a
dispensacao de medicamento com a bula em formato diferente daquele preconizado na legislacao
nacional.

Através do Parecer N° 1/2025/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA [ 3874181] a CBRES, quanto
ao modelo de bula e rotulagem enviados por Farmanguinhos para o medicamento miltefosina capsulas
[3856501], apontou o seguinte:

"(...) o presente parecer se restringe a analise dos protétipos de rotulagem do medicamento Miltefosina 50
mg, capsula — ainda ndo registrado no pais — a luz das normas vigentes aplicaveis a rotulagem de
medicamentos regularizados no Brasil.

" 2.1: Informagdes essenciais



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

O modelo de rotulagem secundaria disponibilizado apresenta, em sua maioria, 0s elementos exigidos como
informagbes essenciais, conforme o inciso XVI do art. 2° da RDC n2 768/2022. Estdo presentes: nome
comercial, nomenclatura DCB, concentragdo, via de administragéo, restricdo de uso por faixa etaria, forma
farmacéutica e cuidados de conservagao.

Entretanto, observam-se as seguintes inconformidades:

*Auséncia da indicacao do local da data de validade e do numero do lote , 0 que compromete a
rastreabilidade do produto.

*Informacdo incompleta sobre cuidados de conservacao , sem especificacdo da faixa de temperatura
adequada (por exemplo: “Armazenar em temperatura ambiente (15°C a 30°C)”, “Armazenar em geladeira”,
“Armazenar abaixo de 25°C”, etc.).

A nomenclatura DCB "miltefosina™ deve ser grafada com letra mindscula, conforme padrédo técnico, e
recomenda-se o aumento do tamanho da fonte para garantir melhor legibilidade.

2.2 Restricao de venda; faixa vermelha; frases de alerta e lista de controle do medicamento
A restricdo de venda esta parcialmente de acordo com as diretrizes da resolugao.

O dizer USO SOB PRESCRICAO MEpICA COM RETENGAO DA RECEITA deve ser substituido por USO
SOB PRESCRICAO COM RETENGAO DE RECEITA. A faixa vermelha também deve estar presente
apenas na face fronntal da rotulagem, visto que a substancia em questao pertence a lista de controle C1;

O uso de fundo preto para destacar as frases de alerta; a faixa de cor vermelha PANTONE 485 C e, no
interior da faixa,a frase, gravada em letras brancas: "Este medicamento é somente seu. Ndo passe para
ninguém e o espago delimitado para anotagdes do nome do paciente, dose, horario da tomada do
medicamento, duragdo do tratamento e data pode causar confusdo quanto a classificagdo da substancia
entre as listas da Portaria 344/1998. Enquanto a substancia é classificada na portaria em questao na Lista
C1, que enseja em receitudrio simples de duas vias e faixa vermelha, esses elementos sé@o caracteristicos
de medicamentos a base da substancia lenalidomida, constante da lista C3 da Portaria. Visto que é
facultada nas demais faces da rotulagem secundaria inserir tabela ou quadro para preenchimento de
recomendagdes médicas ou farmacéuticas (art. 7°, inc IV), essa pode permanecer desde que se utilize
fundo branco ou de outra cor que ndo se assemelhe a preta no destaque das frases de alerta da face
frontal e se exclua a faixa vermelha com os dizeres "ESTE MEDICAMENTO E SO SEU. NAO PASSE
PARA NINGUEM." para que se mitigue as semelhangas com as rotulagens de medicamentos & base da
substancia lenalidomida, constante da lista C3 da Portaria;

2.3 Destinagdo da apresentacdo e embalagens destinadas ao Ministério da Saude (dedicados a agdes
e/ou programas do Ministério da Saude)

A RDC 768/22 estabelece que medicamentos destinados para dispensagdo no Sistema Unico de Satde
(SUS), dedicados a agdes e/ou programas do Ministério da Salude contardo obrigatoriamente com as
marcas governamentais proprias do Ministério (Art. 29, inc lv). Sendo esse o caso, a Se¢ao XVII (arts. 61
ao 67) da resolucao RDC 768/22 deve ser observada.

Nesse caso, as informac6es de DCB, nome comercial e concentragdao devem seguir a proporgao
DCB X; concentragdo X e nome do medicamento X/2, o que n&do ocorre no layout em questao.

As marcas governamentais obrigatorias também estdo ausentes assim como a do OUVSUS (Disque 136).
As marcas governamentais do Ministério da salde estdo presentes no portal do ministério através do link
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/uso-da-marca-do-ms/manual- de-identidade-visual-do-
ministerio-da-saude.pdf/view.

A frase "PRODUTO DESTINADO A ORGAO PUBLICO VENDA PROIBIDA AO COMERCIO" deve ser
substituida por "PROIBIDA A VENDA" e ser

transferida para face lateral, caso seja uma embalagem destinada ao Ministério da Saude, OU face frontal,
caso seja uma embalagem governamental adquiridos no &mbito do SUS por estados e municipios, na face
frontal (art. 44). Importante salientar que essas disposi¢des também se aplicam aos laboratérios oficiais
(art. 68).

A marcas e nomes do laboratério detentor deve retirado da face principal dos rétulos das embalagens
secundarias no caso de embalagem destinada ao Ministério da Saude.

Caso a rotulagem nao seja dedicada ao Ministério da salde, & necesséria apenas a adequagéo da frase
"PRODUTO DESTINADO A ORGAO PUBLICO VENDA PROIBIDA AO COMERCIO", que deve ser
substituida por "PROIBIDA A VENDA" e ser transferida para face frontal

3. Conclusao

Nao ha procedimento normativo especifico para situagées excepcionais de importagcdo de medicamentos
sem registro sanitario, como é o caso da miltefosina. No entanto, para fins de adequagéo da embalagem, a
avaliagao foi realizada com base nos parametros estabelecidos para medicamentos registrados no Brasil.

O modelo de rotulagem analisado esta parcialmente conforme as disposices da RDC n? 768/2022,
sendo identificadas as seguintes inconformidades criticas:

Auséncia da faixa de temperatura para conservagao do produto;

Utilizagdo de elementos graficos caracteristicos da Lista C3 em medicamento classificado na Lista C1,
como fundo preto e frases de alerta inadequadas;

Auséncia das marcas governamentais e do OUVSUS (Disque 136), considerando que a rotulagem é
dedicada ao Ministério da Salde; Descumprimento da propor¢do entre DCB, concentragdo e nome
comercial, conforme exigido para medicamentos destinados ao SUS. Diante do exposto, esta Coordenagao
conclui pela viabilidade da utilizacdo do layout proposto , desde que:

Todas as inconformidades sejam corrigidas, ou;


http://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/uso-da-marca-do-ms/manual-

As inconformidades criticas sejam corrigidas, mediante apresentacdo de justificativa técnica para o
nao atendimento das demais exigéncias."

2.3 Da avaliacao da Geréncia de Produtos Controlados (GPCON)

A GPCON exarou o Despacho n® 81/2025/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (3420102), por meio do
qual ratificou que a miltefosina é uma substancia que esta inserida na lista C1 do Anexo | da Portaria n®
344/1998, tendo em vista os efeitos teratogénicos comprovados. Por tal motivo, a area reforgou a necessidade
de cumprimento ao disposto no art. 4° da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 337, de 11 de fevereiro
de 2020, e acrescentou as disposigdes do Art. 35 da RDC n® 768/2022:

RDC n® 337/2020 (bula)
Art. 42 Os medicamentos a base da substancia miltefosina deverdo conter, em destaque na bula, além das
frases de alerta constantes da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 770, de 12 de dezembro de
2022, e suas atualizagdes, a seguinte frase "VENDA SOB PRESCRIGAO COM RETENGAO DE RECEITA.
RDC n® 768/2022 (rotulagem)

Art. 35. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos a base de substancias constantes das
listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) da Portaria n® 344, de 12
de maio de 1998, ou outra que vier a Ihe suceder, devem conter na face frontal uma faixa vermelha e no
interior da faixa, em caixa alta, deve ser incluida a frase " VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENGCAO

DE RECEITA"

Adicionalmente, salientou a importancia do atendimento as disposi¢des da Instrugdo Normativa -
IN n® 200/2022, tanto para a bula quanto para o rétulo do medicamento, que devem apresentar as seguintes
frases de alerta:

Este medicamento causa malformacéao ao bebé durante a gravidez.
Proibido para mulheres gravidas ou em idade fértil sem a utilizagdao de métodos contraceptivos

2.4 Da avaliacao da Geréncia de Avaliacao de eficacia e seguranca (GESEF)

A GESEF exarou a Nota Técnica n® 23/2025/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA, que informou o seguinte:

"Diante deste contexto, que o medicamento ndo possui registro no Brasil e mediante a falta das
informagbes de eficacia e seguranga para a avaliagdo regulatéria, considerando tratar-se do produto

IMPAVIDO® (miltefosina), atualmente registrado pela Food and Drug Administration (FDA), recomenda-se
que o Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos promova adequagdes na bula brasileira, de
modo a favorecer maior alinhamento com o conteldo aprovado pela autoridade regulatéria estrangeira
equivalente americana.

Neste sentido, esta GESEF apresenta a seguir, as principais adequacdes que se fazem
necessarias na bula apresentada por Farmanguinhos, a luz da relevancia da convergéncia regulatéria e do
alinhamento com os referenciais técnicos internacionais:

No item 4. Informacbes clinicas, subitem 4.1 Indicacbes terapéuticas, recomenda-se adequar as
indicacdes do medicamento das duas condicdes clinicas para pacientes adultos e pediatricos com 12 anos de
idade ou mais, pesando igual ou superior a 30 kg, assim como adequar os patdégenos de indicagdo do
medicamento para a leishmaniose cuténea.

Ainda no item 4.1 recomenda-se incluir informacdes sobre as limitagdes de uso do medicamento,
indicando que: (1) As espécies de Leishmania estudadas em ensaios clinicos que avaliaram a miltefosina foram
baseadas em dados epidemiolédgicos; (2) Pode haver variagdo geografica na resposta clinica da mesma
espécie de Leishmania a miltefosina; (3) A eficacia da miltefosina no tratamento de outras espécies de
Leishmania n&o foi avaliada.

No item 4.2 Posologia e modo de administracdo, recomenda-se adequar a posologia para as duas
condigdes clinicas, conforme posologia aprovada pelo FDA, ou seja, administrar com alimentos para

amenizar reag0es adversas gastrointestinais. (1) 30 a 44 kg: uma capsula de 50 mg duas vezes ao dia por
28 dias consecutivos. (2) 45 kg ou mais: uma capsula de 50 mg trés vezes ao dia por 28 dias consecutivos.
No item 4.3, alterar a frase “Gravidez e mulheres com risco de engravidar, que ndo usam uma
contracepgao segura durante e até trés meses apds o tratamento” para “Gravidez e mulheres com risco de
engravidar, que ndo usam uma contracepgao segura durante e até cinco meses apds o tratamento.”.
Acrescentar, no item 4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagédo, informagbes relacionadas a
qualidade do sémen comprometida e espermatogénese, efeitos reprodutivos femininos, absorcdo de
contraceptivos orais, trombocitopenia, sindrome de Stevens-Johnson e complicagdes oculares. Sugere-se,
também, incluir as frases de alerta padronizadas pela IN n? 200, de 12 de dezembro de 2022, para o
medicamento miltefosina:

“Proibido para mulheres gravidas ou em idade fértil sem a utilizagdo de métodos contraceptivos. ” e “Este
medicamento causa malformagdo ao bebé durante a gravidez.”.



No mesmo item, recomenda-se incluir informagdes relacionadas a limitagdo dos dados de seguranga e
eficacia para pacientes pediatricos menores de 12 anos e pacientes idosos com mais de 65 anos.

No item 4.6 Gravidez e aleitamento, no subitem Gravidez, alterar a frase “Mulheres com risco de engravidar
devem usar uma contracepg¢éao eficaz durante e até 3 meses ap6s o tratamento” por “Mulheres com risco
de engravidar devem usar uma contracepcéo eficaz durante e até 5 meses apds o tratamento”. E no
subitem Aleitamento, incluir a seguinte informagéo: “Devido ao potencial de reagbes adversas graves, a
amamentacdo ndo é recomendada durante o tratamento com IMPAVIDO e por 5 meses apds a Ultima
dose.”.

Recomenda-se, também, incluir no item 4.8 Efeitos indesejaveis, as reagbes adversas ja observadas na
experiéncia de pos-comercializacdo do medicamento, como: disturbios do sangue e do sistema linfatico
(trombocitopenia e agranulocitose); disturbios oculares (ceratite, ceratopatia, esclerite aguda e uveite);
disturbios gastrointestinais (melena); transtornos gerais (edema generalizado, edema periférico); distdrbios
hepatobiliares (ictericia); distirbios do sistema nervoso (convulsido); disturbios vasculares (epistaxe);
investigacdes (elevagbes de acido Urico); distlrbios musculoesqueléticos (gota aguda); e volume de
ejaculacao reduzido e sensibilidade escrotal.

No item 4.9 Sobredosagem, sugere-se incluir as seguintes frases: “Institua hidratacdo adequada para
prevenir o risco de comprometimento da fung¢éo renal e reponha os eletrdlitos conforme necessario. Como
a miltefosina é apenas ligeiramente excretada na urina, a diurese forgada ndo aumentara a excrecao de
miltefosina. A lavagem gastrointestinal tem valor desconhecido.”.

Entendendo a necessidade de subsidiar e qualificar as informagdes do texto de bula, recomenda-se, ainda,
incluir um item destinado a apresentar os resultados de eficacia clinica, em um breve resumo com
informagdes sobre os estudos clinicos que subsidiaram a eficacia e seguranga para cada condig¢ao clinica
indicada.

Quanto ao folheto informativo do paciente, recomenda-se realizar as seguintes alteracdes:

Nos itens 3. Quando ndo devo usar este medicamento? e 4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?, alterar o tempo que o anticoncepcional devera continuar sendo utilizado apés a Ultima dose
do medicamento miltefosina, de 4 meses para 5 meses.

Ainda no item 4, incluir informacéo que a amamentag¢éo ndo é recomendada durante o tratamento com o
medicamento e por 5 meses apds a Ultima dose.

No item 6. Como devo usar este medicamento?, incluir a posologia para pacientes com menos de 45 kg,
esclarecendo que caso o paciente tenha de 30 a 45 kg, deve-se tomar uma capsulas duas vezes ao dia.

Incluir, no item 7. Quais os males que este medicamento pode causar?, informagdes adicionais sobre os
efeitos indesejados do medicamento, acrescentando informacgdes sobre reacdes de pele severas, reducéo
na contagem de plaquetas, problemas oculares e possiveis problemas defertilidade.

Constata-se que a apresentagdo do medicamento, disposta no folheto do paciente, diverge da
apresentagdo disposta no item 6.5 na bula do profissional de salde. Assim, recomenda-se confirmar
informagao e corrigir, se necessario.

Para além da convergéncia com a bula aprovada na autoridade regulatério estrangeira, entende-se
importante realizar outras adequagbes na bula, a fim de promover maior seguranga no uso do
medicamento e atender a regulamentacéo vigente, conforme destacado a seguir:

No item 4.4 da bula do profissional de salde, considerando que o medicamento apresenta lactose e
corantes como diéxido de titanio e oxido de ferro, recomenda-se incluir frases de alerta, conforme
padronizado pela IN n? 200, de 12 de dezembro de 2022: “Atengdo: Contém o(s) corante(s)
(informar o(s) corante(s) de acordo com a DCB)”; e “Este medicamento contém LACTOSE.”.

No item 4.9 da bula do profissional de saude, de acordo com a RDC n? 47, de 08 de setembro de 2009,
incluir também a frase “Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.”.

Adicionalmente, considerando que se trata de medicamento sujeito a controle especial, constante da lista
C1 da Portaria n® 344/98, e com destinagdo governamental, deve-se incluir na bula do profissional de
salde as frases “VENDA SOB PRESCRIGAO COM RETENGAO DE RECEITA” e “VENDA PROIBIDA AO
COMERCIO” ao final da bula.

No item 4 do folheto do paciente, ao final do item, também incluir a frase de alerta relacionada a presenga
de corantes no medicamento.”

3. Conclusao

A auséncia dos dados de estudos néo clinicos e clinicos que embasam a eficacia e seguranga e da bula
aprovada no pais de origem do medicamento Impavido inviabiliza a avaliagdo aprofundada dos aspectos
de segurancga e eficacia do texto de bula proposto. Entretanto, a GESEF reconhece a relevancia do
pleito do Ministério da Saude e, nesse contexto, sugere as adequacoes necessaria dos textos de
bula propostos a luz da relevancia da convergéncia regulatéria, do alinhamento com os referenciais
técnicos internacionais e no atendimento da regulamentacao vigente sobre o tema. (grifo nosso)

2.5 Da analise de mérito

Diante das manifestacdes técnicas supracitadas, e da importancia do medicamento miltefosina
para o combate a doencas negligenciadas, ha indicativos de que os beneficios superam os riscos associados a
dispensacao de medicamento com a rotulagem e bula em formatos distintos dos preconizados pelos normativos

sanitérios vigentes.



Contudo, é necessario que sejam observados todos os apontamentos realizados pelas unidades
da Anvisa, sobretudo no que se refere as recomedacgdes para ajustes de bula e rotulagem.

Desse modo, ainda que a Agéncia ja tenha se manifestado favoravelmente em demandas
semelhantes, conforme se observa nos processos 25351.909809/2020-00, 25351.907270/2023-

99,25351.908253/2024-50,25351.830458/2024-12 e 25351.936070/2025-13]. ressalta-se a necessidade de
observancia das recomendacé n la CBRE ESEF

Nese sentido, Farmanguinhos e o Ministério da Salude, na condicdo de importador, devem
garantir que as adverténcias dispostas na IN n® 200/2022 relacionadas a substancia miltefosina sejam
amplamente divulgadas aos servicos de saude, profissionais de saude e pacientes. Assim , devem-se ser
realizadas as adequacéao aos dispositivos normativos: RDC n? 337, de 2020, RDC n® 768, de 2022, e Instrucao
Normativa - IN n? 200, de 2022.

Nesse sentido, reiterando o ja apontado em decisbes anteriores, foi novamente destacada a
necessidade de adequagao da bula e da rotulagem do medicamento [4293798]. Em resposta a solicitacao, o
Ministério da Saude informou [4321901] que tem ciéncia das exigéncias de adequacao da bula e da rotulagem
do referido medicamento, conforme deliberado no Voto n® 281/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA. Na
ocasiao, o Ministério também solicitou a avaliagdo da possibilidade de manutencédo, em carater excepcional, do
material (bula, folheto e cartucho) no layout atualmente apresentado a esta Agéncia. A justificativa para o pleito
baseia-se no fato de que todo o material impresso ja se encontra disponivel para reembalagem. Ademais,
assevera o MS que ha risco iminente de desabastecimento na rede publica, uma vez que os estoques
estaduais estao assegurados apenas até o flnal de agosto (0] Mlnlsterlo comprometeu- se, alnda,

gendamento de reunido com a AnV|sa, com_ o objetivo de allnhar os a|ustes técnicos de
responsabilidade desta pasta.

3.
VOTO

Diante do exposto, considerando que se trata de produto destinado a programade salde publica
voltado ao combate de doencga negligenciada; a missdo da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que
o nao fornecimento do produto podera causar na saude dos pacientes que delenecessitam; e diante das
manifestagées das unidades organizacionais da Anvisa, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo
DEFERIMENTO do pedido autorizando a Fundagdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos), em carater excepcional, a reembalar, bem como realizar a adequagdo da bula do
medicamento miltefosina 50mg, importado pelo Ministério da Salde nos termos propostos neste voto.

Ainda, conforme disposto no presente Voto, ressalta-se que a requerente devera observar
as recomendacoes quanto as adequacoes necessaria dos textos de bula propostos a luz da relevancia
da convergéncia regulatoria, do alinhamento com os referenciais técnicos internacionais e no
atendimento da regulamentacao vigente sobre o tema. A requerente devera observar as disposicoes dos
seguintes normativos: Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 337, de 2020, RDC n? 768, de 2022, e
Instrucao Normativa - IN n® 200, de 2022.

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

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente
Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em 17/06/2026, as
18:35, 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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