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Processo n? 25351.916081/2026-50
Expediente n® 0606330/26-7

Analisa a solicitacdo de autorizacdo para importacdo, em
carater excepcional, de 183.075 frascos do
medicamento Complexo Lipidico de Anfotericina B 5mg/mL
(frasco de 10 mlL), suspenséo injetavel, fabricados por
BHARAT SERUMS (India) para atendimento aos pacientes
com infecgdes fungicas graves, em que haja indicacdo do
poliénico, destinado ao Programa de Micoses Endémicas.

Requerente: Ministério da Saude (MS)

Posicdo do relator: Favoravel

Area responséavel: 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®
640/2026/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS [4231044], solicitando autorizagao
para a importacdo, em carater excepcional, de 183.075 frasco do medicamento Complexo
Lipidico de Anfotericina B 5mg/mL (frasco de 10 mL), suspensao injetavel, fabricados por
BHARAT SERUMS (India) para atendimento aos pacientes com infec¢des fungicas graves, em
que haja indicacao do poliénico, destinado ao Programa de Micoses Endémicas.

Assevera representante do Ministério da Saude [4294102] que a anfotericina B é
um medicamento estratégico no tratamento de micoses endémicas de importancia
epidemiolégica que tem indicacdo de uso de poliénicos. Ela esta incorporada na RENAME e
pactuada para ser disponibilizada pelo Componente Estratégico da Assisténcia farmacéutica em
3 formas: Desoxicolato, Complexo Lipidico e Lipossomal. As trés formas se diferem em diversos
aspectos, seja a indicacgao clinica, a toxicidade, a farmacocinética e o custo.

Aponta que das trés formas, o Complexo lipidico é a Unica que nao tem registro
ativo na ANVISA e, portanto, necessita de excepcionalidade e licenca para importacado via
Organismo Internacional (OPAS/OMS). Assim, esclarece que ainda que a anfotericina B
lipossomal e o complexo lipidico tenham as mesmas indicagcbes, as duas formas estao
presentes na RENAME, o que obriga esse componente a disponibiliza-las. Caso ndo seja
possivel a importacdo do complexo lipidico, esse componente incorreria em descumprimento
dos normativos legais por nao fornecer o medicamento que foi incorporado e pactuado.

Informa que o complexo lipidico € primeira escolha para infecgdes fungicas nos
mais diversos tecidos, a Anfotericina B lipossomal geralmente é reservada para infecgdes em
tecidos de penetragdo mais dificultada (como meningites) e para tratamentos mais longos



(como o tratamento da Leishmaniose) e ainda para casos onde, devido a toxicidade, o uso de
outras formas de anfotericina B é contraindicada, como Nefropatas e Hepatopatas. Destaca,
também, que o custo da Anfotericina B lipossomal € muito mais elevado que o do complexo
lipidico (preco unitario de R$ 980,00 e R$152,90, respectivamente). A negativa de importacao
de Complexo Lipidico oneraria sobremaneira o sistema publico de saude, comprometendo a
saude financeira dessa Coordenagéo.

Afirma, que o complexo Lipidico de Anfotericina B é importado desde o ano de
2022 ,desde que o produtor nacional descontinuou a producado, ou seja, a ANVISA sempre
entendeu que essa importacdo era necessaria e justificada, bem como, destaca que a
anfotericina B lipossomal que é adquirida junto a OPAS é parte de um programa especifico para
o tratamento de Leishmaniose e n&o pode ser utilizada para outro fim sob risco de
descumprimento de acordos internacionais e perda do direito ao subsidio fornecido pela
produtora.

Por fim, reforca que o Unico fabricante do medicamento complexo lipidico de
anfotericina B qualificado pela OPAS foi a Bharat Serums and Vaccines LTD, sendo que este
nao atende ao art. 4° da RDC 203/17 em decorréncia do medicamento ndo ser pré-qualificado
pela OMS e de o pais de origem do medicamento ser a india, cuja autoridade regulatéria
competente ndo ser membro do ICH. Entretanto, de acordo com a lista enviada pelo fabricante
Bharat Serums and Vaccines LTD., o medicamento complexo lipidico de anfotericina B
(Ampholip ™) possui registro em diversos paises como Colémbia, Cuba e Chile, paises que
possuem agéncia reguladoras de referéncia das Américas, qualificadas pela OPAS (em anexo).
Além disso, o fabricante Bharat Serums and Vaccines LTD., possui o certificado de boas
praticas de fabricacdo (anexo) e foram apresentados pelo fabricante, documentos como a bula
(anexo), embalagem (anexo), o certificado de produto farmacéutico (anexo).

Destaca que os documentos de farmacovigilancia reportados, como Relatério
Periodico de Avaliagdo de Risco-Beneficio ( Periodic Benefit-Risk Evaluation Report - PBRER) e
o Plano de Gerenciamento de Risco (Risk Management Plan - RMP), foram apresentados pelo
fabricante Bharat Serums and Vaccines LTD e que dentre os dados apresentados no relatério
PBRER, estado contidas informacdes acerca da exposi¢do dos pacientes ao medicamento, em
decorréncia das vendas ocorridas durante o periodo de abril/2016 a margco/2021, ou seja, 5
anos. Conclui-se, portanto, a partir dos documentos de farmacovigilancia apresentados, que o
medicamento complexo lipidico de anfotericina B (Ampholip™) n&o apresentou restricao
regulatéria no periodo por questbes de seguranga, e que a relagdo beneficio/risco permanece
inalterada.

E o relatorio.
2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), pela Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e
pela Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) que se manifestaram,

respectivamente, por meio da Nota Técnica n®
38/2026/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA [ 4272262], Despacho n®
801/2026/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA [4274723] e Nota Técnica n®

202/2026/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [4267017].

2.1 Do registro na Anvisa

A GGMED informa, que apds buscas no sistema de dados da Anvisa, foram
encontrados registros validos para o ativo Anfotericina B 5mg/mL (frasco de 10 mL), conforme
descrito na tabela abaixo:



Produto

Empresa

Principio
Ativo

Apresentacao

Forma
Farmacéutics

Registro

Prazo de

Vencimeilalidade

AMBISOM

UNITED
BMEDICAL
LTDA

Anfotericina B

50 MG PO
LIOF SOL INF
IVCT 10 FA
VD TRANS X
20 ML + 10
FILTROS 5
MICRA

PO
LIOFILO
INJETAVEL

12576000

05/2027

36
Meses

ANFORIC
B

CRISTALIA
PRODUTOS
KQUIMICOS
FARMACELU
LTDA.

D
D

J/}mﬁ%ricina B

50 MG PO
LIOF INJ CX
FA VD TRANS
+ SOL DIL

50 MG PO
LIOF INJ CX
05 FAVD
TRANS + SOL
DIL

50 MG PO
LIOF INJ CX
25FA VD
TRANS + SOL
DIL

50 MG PO
LIOF INJ CX
FAVD
TRANS

50 MG PO
LIOF INJ CX 5
FAVD
TRANS

50 MG PO
LIOF INJ CX
25FA VD
TRANS

PO
LIOFILO
INJETAVEL
+
SOLUGAO
DILUENTE/
P6
Liofilizado
para
Suspenséao
Injetavel

10298022

®7/2029

36
Meses




FUNGITRI

VITAMEDIC
INDUSTRIA

ARMACEL
LTDA

Tetraciclina,
IAIEHericina B

(25,0 + 12,5)
MG/G CREM
VAG CT BG
AL X 60 G +
13 APLIC
(25,0 + 12,5)
MG/G CREM
VAG CT BG
AL X 45 G +
10 APLIC
(25,0 + 12,5)
MG/G CREM
VAG CT 50
BG AL X 45 G
+ 500 APLIC
(25,0 + 12,5)
MG/G CREM
VAG CT 50
BG AL X 60 G
+ 650 APLIC

CREME
VAGINAL

10392008

585/2035

24
Meses

NOVASUT

BLAU
RARMACEL
S.A

Cloridrato de
ITéAciclina,
Anfotericina B

25
MG/G+12,5MG
CREM VAG
CTBG AL X
60G + 10
APLIC

25
MG/G+12,5MG
CREM VAG
CTBG AL X
45G + 10
APLIC

25
MG/G+12,5MG
CREM VAG
CT APLIC
GINC PLAS X
5G

G

G

CREME
VAGINAL

G

11637007

@9/2029

24
Meses




25 MG/G +
12,5 MG/G
CREM VAG
CTBGALX
40G + 10
APLIC
25 MG/G +
TERICIN |ARESE gnfglt er'igin? éQRSEII\\/I/I c\3//AGG CREME 24
, Cloridrato ]
AT E.llilg‘ E MA de CTBGAL X |VAGINAL 1581900162/2029 Meses
Tetraciclina, |60 G + 14
APLIC
25 MG/G +
12,5 MG/G
CREM VAG
CTBGAL X
45G + 10
APLIC

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

O produto em questdo NAO é pré-qualificado pela Organizagdo Mundial da
Saude, contudo, conforme informagdes encaminhadas pelo MS, o medicamento possui registro
em trés Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia Regional da OPAS (ARNfr): Instituto
de Saude Publica (ISP) do Chile, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos
(INVIMA) da Colémbia e Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos/
Ministerio de Salud Publica (CECMED) de Cuba ;[ 34390723439075 e 3439073]

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

Com base nos documentos anexados ao presente processo, é possivel identificar
o fabricante do medicamento objeto do pleito como BHARAT SERUMS AND VACCINES
LIMITED, com local produtivo situado em Plot No. K-27, K-27 Part and K-27/1, Anand Nagar,
Jambivili Village, Additional MIDC/M.I.D.C., Ambernath (East), Thane 421506, Maharashtra
State, India. Essa informacgéo aparece de modo reiterado no CPP, no certificado GMP emitido
pela autoridade hungara, na bula e na arte de embalagem/rétulo [4231046,4231048,4231048].

Quanto as evidéncias de boas praticas, foram apresentados dois documentos. O
primeiro é o Certificate of a Pharmaceutical Product, emitido pela Food & Drug
Administration, Maharashtra State, que se refere expressamente ao produto L-AMPHO e
indica conformidade das instalagdes e operagées com GMP conforme recomendagdo da OMS.
O segundo é o Certificate of GMP Compliance of a Manufacturer, emitido pelo National
Centre for Public Health and Pharmacy, da Hungria, referente ao mesmo fabricante e site
produtivo na india, com escopo abrangendo operacdes de fabricacdo de produtos estéreis e
controle de qualidade.

Em pesquisa realizada nas bases oficiais disponiveis, foi localizada Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos compativel com o fabricante BHARAT
SERUMS AND VACCINES LIMITED, situado em Plot No. K-27, K-27 Part and K-27/1, Anand
Nagar, Jambivili Village, Additional MIDC/M.l.D.C., Ambernath (East), Thane 421506,
Maharashtra State, India. A certificagdo consta da Resolucao-RE n? 1.910, de 16 de maio de
2024, publicada no DOU n¢® 96, Secao 1, pagina 181, em 20 de maio de 2024, como
renovacao automatica de CBPF, com validade de 2 anos a partir da publicacao, para o
escopo Produtos estéreis: Pés Liofilizados, vinculada ao Cédigo Unico A.001389, ao



Expediente n2 1093155/23-0 e a solicitante Laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo
Ltda., CNPJ n2 61.282.661/0001-41, mas encontra-se atualmente vencida.

Em consulta ao EudraGMP database foi localizada a certificacdo de Boas Praticas
emitida pela autoridade Europeia:

Certificate Eowme':?P Document | MIA os OMS Location Poslnode LEFEelir
Organisation Site Name [3 Site Address Country | End Date
Number zzﬁmm:e Type Number S Identifier fJ 1]

NNGYK/37981- 183336 GMPC ORG- harat Plot No K-27 K-27 PartAnd  Thane 421506 India  2025-12-
4/2025 100033757 100053100 Serums And K277, Anand Nagar 12
N .JamDIVIII Village M.1.D.C_,
Vaccines Ambernath East
Limited
NNGYK/19116- 183337 GMPC ORG- LOC- Bharat Plot No K-27 K-27 PartAnd  Thane 421506 India  2025-12-
2/2026 100033757 100053100 Serums And 271, Anand Nagar 12

Jambivili Village M.I.D.C,

Vaccines Ambernath East

Limited

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

O pedido de importacao excepcional em questdao, embora se refira a produto
adquirido por Organismo Multilateral (OPAS), ndo possui registro em pais integrante do ICH,
ainda que o site fabril disponha de Certificacdo de Boas Préaticas emitida pela EMA. Ademais,
conforme informagbes prestadas pela GGFIS, os dados extraidos do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) indicam que, no ano de 2025,
houve a comercializagdo de dois medicamentos contendo o principio ativo anfotericina B na
forma injetavel. Dessa forma, ainda que o produto objeto da solicitacdo se destine a programa
de saude publica do Ministério da Satde, NAO se aplicam as disposicdes da Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n® 203, de 26 de dezembro de 2017, que estabelece os critérios e
procedimentos para a importacdo, em carater excepcional, de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa.

Cumpre destacar, entretanto, que diversas decisbes anteriores da Diretoria
Colegiada, em pleitos de idéntico teor, foram proferidas no sentido de aprovar a demanda,
conforme se verifica nos autos do processo [25351.830985/2024-27] e [25351.905418/2025-12]
mediante os Votos N° 480/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA [3439082], N¢
017/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA  [3439083], N°¢ 223/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA  [3439084], N° 432/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
[3439085], N  54/2025/sei/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA  [3369270] e N¢
71/2025/sei/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA [3481915].

Ainda em relagdo a qualificagdo do medicamento, o MS afirma que o unico
fabricante do medicamento complexo lipidico de anfotericina B qualificado pela OPAS é a
Bharat Serums and Vaccines LTD. Assevera, ainda que, de acordo com a lista enviada pelo
fabricante, o medicamento complexo lipidico de anfotericina B (Ampholip™) possui registro em
diversos paises como Colémbia, Cuba e Chile, que possuem agéncia reguladoras de referéncia
das Américas, qualificadas pela OPAS. Por fim, o MS recorda as delibera¢des anteriormente
exaradas pela Anvisa, que autorizaram a importacdo em carater excepcional do mesmo
medicamento.

Desta feita, ainda que o produto objeto da solicitacdo seja destinado a programa
de saude publica do Ministério da Saude, nao se aplicam as disposi¢cdes da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 203, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os critérios e
procedimentos para importagdo, em carater de excepcionalidade, é razoavel que se observe o
previsto no art.5° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 203, de 26 de dezembro de
2017.

Nos termos do mesmo normativo, ressalta-se que cabe ao Ministério da Saude o
monitoramento do uso do produto importado:



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

| — solicitar, previamente a aquisi¢cao dos produtos de que trata esta Resolugéo, por meio
de requerimento eletrénico e de apresentacdo da documentagéo pertinente, a expressa
autorizacdo da importagdo, 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 condicoes
gerais e manutencao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servicos de saude 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 poés-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.

(grifo nosso)

Ademais, é relevante destacar que condicdes excepcionais as previstas na RDC n®
81, de 2008, que dispde sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados para fins
de vigilancia sanitaria, podem ser apreciadas pela Diretoria Colegiada da agéncia.

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar 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 importacdo para analise por meio de
peticionamento na Anvisa, conforme "Manual do Peticionamento de Licenca de Importacédo 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 autorizagao para importagdo em carater excepcional,
e informar no formulario que se trata de importacao autorizada por excepcionalidade.

Neste momento, este procedimento se mantem para os importadores 6rgaos
publicos, com o desligamento da Declaragédo 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 Importacdo, conforme noticias disponibilizadas no Portal
Siscomex.

Importante mencionar que a autorizagdo 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 Resolugdo RDC n® 81, de 2008,
que dispbe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria, bem como demais normativas pertinentes, para fins de liberacao sanitaria
da importacao.

Como o produto objeto da importacdo ndo € regularizado na Anvisa, ndo é
possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizacdo no Sistema Unico de Satde (SUS),
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Cabera, também, ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservacao,
manuseio e dispensagcdo sejam disponibilizadas aos pacientes e profissionais/servigos de
saude, em lingua portuguesa, conforme legislagcao sanitéria vigente.


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

3. Voto

Face o exposto, considerando que se trata de aquisicdo e importacdo de
medicamento para atendimento de programasde saude publica e que se destina ao tratamento
de doencga crbnica; a missdo da Anvisaeo interesse da saude publica;o impacto que o néao
fornecimento do medicamento podera causar na saude dos pacientes que
delesnecessitam;que na importacdoem carater excepcionalde produtos sem registro é
deresponsabilidade do importador (MS) garantir a eficacia, seguranca e qualidade dos
produtos, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da farmacovigilancia; e que
condicoes excepcionais as previstas na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 81, de
2008, que dispbe sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de
vigilancia sanitaria, podem ser apreciadas pela Diretoria Colegiada da Agéncia, manifesto-me
FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitacdo.

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 regulatérios/
sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e utilizagcao do produto no Brasil.

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

» A importacdo do quantitativo total autorizado [183.075 frascos do
medicamento Complexo Lipidico de Anfotericina B 5mg/mL (frasco de 10 mL), suspensédo
injetavel, fabricados por BHARAT SERUMS (india)] podera ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 30/06/2027.

»Encaminho a decisdo 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 &mbito.
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 analise:

Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED - 4274723

Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 4267017
Posto de Anuéncia de Importagao de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 4272274

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
22/06/2026, as 11:30, 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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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

Referéncia: Processo n? 25351.916081/2026-50 SEl n? 4319296



	Voto 190 (4319296)

