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1. Relatoério

Trata-se de solicitagdo da empresa Teva Farmacéutica Ltda., inscrita no CNPJ
05.333.542/0001-08, de autorizacdo em carater excepcional para a comercializagdo de 5.000
unidades do medicamento Abelcet (complexo lipidico de anfotericina B), primariamente
destinado ao Ministério da Saude e, portanto, com embalagem institucional (SEI 1614571).

No oficio apresentado a Anvisa, a requerente informa que o
medicamento Abelcet (complexo lipidico de anfotericina B) é fabricado para a Teva por uma
empresa terceira, a Exelead Inc. (Estados Unidos). Destacou que o medicamento é indicado
para o tratamento de infec¢des fungicas sistémicas, que se nao tratadas podem acarretar em
agravamento da condicdo de saude do paciente ou até, em casos mais graves, em oébito.
Assevera que se trata de medicamento de comercializacdo restrita a hospitais com,
aproximadamente, metade de suas vendas destinadas ao Ministério da Saude, através de
compra centralizada, e a outra parte destinada aos hospitais privados e publicos, que
adquirem o medicamento através de processos de licitacdo estaduais. Destaca, ainda, que
apesar da possibilidade de existirem alternativas terapéuticas e concorrentes, alguns
hospitais tem o medicamento Abelcet como Unica opcdo em seu portfdlio, especialmente
determinados hospitais publicos cujas atas de compra listam apenas este complexo lipidico.

Ressalta, ainda, que a anfotericina B foi classificada como medicamento
essencial para a manutencdo de pacientes durante a pandemia de Covid-19, tendo sido
incluida pela Anvisa no Edital de Chamamento n° 9/2021, prorrogado pelo Edital de
Chamamento n? 14/2021.

Destaca que foram surpreendidos com informagbes sobre problemas
relacionados a producgéo na planta da Exelead, o que levara a atraso na entrega de lotes com
destinagdo comercial e acarretara desabastecimento temporario do medicamento no mercado



privado e hospitais publicos, ndo atendidos pelo Ministério da Saude, a partir de meados de
outubro. Essa situacdo de desabastecimento foi comunicada a GGFIS por meio de carta
enviada em 09/09/2021 e posteriormente discutida em reunido realizada com a area em
21/09/2021 (SEI 1614571).

Esclarece que o abastecimento ao Ministério da Saude estd garantido,
consistindo em um quantitativo de 14.313 unidades que devera ser entregue até 05 de
novembro, em cumprimento ao contrato atual. Aduz a empresa que, para atender o Ministério
da Saude, importou 19.000 unidades do lote 1205B, com a embalagem de destinagao
institucional. Assim, deste quantitativo, terdo aproximadamente 5.000 unidades
remanescentes que estardo disponiveis em seu estoque e que poderiam atender a demanda
de hospitais privados e publicos.

Diante de tal cenario, a empresa solicita autorizagdo para a comercializagao das
5.000 unidades excedentes do lote 1205B, primariamente destinado ao Ministério da Saude e,
portanto, com embalagem institucional, para o atendimento de empenhos de licitagdes
publicas em andamento e cujas atas abarcam apenas o complexo lipidico de anfotericina B,
bem como pedidos de hospitais privados cujos pacientes ja estejam em tratamento com o
medicamento. Salienta que a utilizacdo destas unidades com embalagem institucional nao
acarretara em prejuizo ao Ministério da Saude, uma vez que as unidades destinadas a
atender o contrato firmado serdo entregues dentro do prazo acordado. Assevera que
a excepcionalidade pleiteada é essencial para abastecer o mercado, enquanto a Teva
trabalha junto & empresa fabricante do medicamento, na disponibilizagdo e importacao de
novo lote. Informa que a estimativa é de que um novo lote do produto com embalagem
comercial seja embarcado para o Brasil até o inicio de novembro, com expectativa de
disponibilizagdo no mercado em dezembro do ano corrente.

A empresa informa, adicionalmente, que adotara todas as medidas necessarias
visando garantir a correta distribuicao das unidades com embalagem institucional, tais como o
envio de carta explicativa aos compradores, assegurando que se trata do mesmo produto
adquirido pela unidade de saude, apenas com outra rotulagem; acompanhamento dos
hospitais que receberdo estas unidades; e reforco no SAC da empresa para sanar quaisquer
duvidas decorrentes desta excepcionalidade, caso concedida.

2. Analise

O pleito apresentado pela empresa fora avaliado pela Geréncia de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS) e pela
Coordenacdo de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial
(CBRES/GGMED), que se manifestaram, respectivamente, por meio das Notas Técnicas N®
503/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI11625822) e N¢
43/2021/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 1634158).

A GIMED/GGFIS apresentou andlise sobre a probabilidade de reducao na oferta
do medicamento, levando em conta a participacdo do produto no mercado e o numero de
empresas concorrentes existentes. Destacou que o medicamento Abelcet esta
enquadrado na classe terapéutica J2A - AGENTES SISTEMICOS PARA INFECCOES
FUNGICAS, que é considerada sensivel para fins de anélise de risco de desabastecimento e
salientou que o complexo lipidico de anfotericina B esta listado na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME 2020) do Ministério da Saulde, referéncia para a
execucdo dos programas de assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS). Concluiu, por fim, que é POSSIVEL que haja desabastecimento de mercado
com alto risco de impacto para a saude publica pela indisponibilidade do medicamento
Abelcet.



Em sua analise, a CBRES/GGMED discorreu sobre a Resolugdao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 71, de 2009, que regulamenta a rotulagem de medicamentos no Brasil,
destacando os dispositivos que tratam dos medicamentos com destinacao institucional. A
area apresentou, ainda, o leiaute da rotulagem do produto Abelcet com destinacdo ao
Ministério da Saude, tendo ressaltado que a rotulagem apresenta a expressao "PROIBIDA A
VENDA", que poderia gerar duvidas e questionamentos sobre a autenticidade do produto bem
como de sua origem, a qual, no entanto, ndo agregaria risco que poderia impactar no uso
correto e seguro do produto. Ademais, reiterou que a empresa havia informado que
adotaria todas as medidas necessarias visando garantir a correta distribuicdo das unidades
com embalagem institucional.

Assim, a area entendeu que a comercializacdo das 5.000 unidades do
medicamento Abelcet, lote 1205B, com embalagem institucional, ndo implicaria em risco para
0 uso correto e seguro do produto, e que nesse caso o beneficio superaria o risco, diante do
alto risco de impacto para a saude publica apontado pela GIMED, caso haja o
desabastecimento.

A CBRES/GGMED sugeriu, por fim que, caso a Diretoria Colegiada acate o
pedido de excepcionalidade, a empresa seja orientada a comunicar previamente ao Ministério
da Saulde sobre a comercializagao das referidas unidades/lote do medicamento.

Vale salientar que solicitacdo excepcional semelhante fora deliberada
pela Diretoria Colegiada por meio do Circuito Deliberativo — CD_DN 1.104/2020 (Processo
SEl 25351.935268/2020-67), em cuja instrucdo processual constava manifestacao
do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis do Ministério da Saude (MS)
sobre o pleito apresentado pela requerente.

Assim, considerando que o produto objeto da solicitagcdo ora em analise também
se encontra com identidade visual aplicavel aos medicamentos distribuidos exclusivamente
pelo Ministério da Saude, esta Quarta Diretoria diligenciou o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e
Insumos Estratégicos em Saude do MS, conforme Oficio n® 248/2021/SEI/DIRE4/ANVISA, de
19/10/2021 (SEI1 1640431).

Além disso, esta Diretoria também solicitou que a requerente informasse o
quantitativo exato que seria objeto da solicitacao excepcional apresentada. Em resposta, a
empresa Teva informou, por meio de mensagem eletrbnica encaminhada no dia
22/10/2021, que havia importado 19.820 unidades do medicamento em embalagem com
destinacdo institucional e que, portanto, opleito de excepcionalidade seria
aplicavel a 5.266 unidades. Posteriormente, em 10/11/2021, a empresa retificou a
informacao encaminhada inicialmente, esclarecendo que na verdade foram importadas
unidades de dois lotes do medicamento ABELCET, lotes 1205B e 1287B, ambos com
mesma data de validade, para o atendimento do contrato vigente com o Ministério da Saude.
Portanto, permanece a mesma a quantidade total do medicamento objeto do pedido de
excepcionalidade, qual seja 5.266 unidades, dividida em dois lotes, conforme segue: lote
1205B - 1.860 unidades e lote 1287B - 3.406 unidades (SEl 1665419).

Em resposta a diligéncia realizada pela Anvisa, em 9/11/2021 o MS encaminhou
o Oficio n® 4193/2021/SCTIE/GAB/SCTIE/MS (SEI1664726), que por sua vez
remete Despacho exarado pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (SEI 1664728), do qual se destaca o que se segue.

Com relacdo ao abastecimento dos estados, assevera a unidade que o
quantitativo de 5 (cinco) mil unidades nao representaria impacto ou risco a cobertura da rede,
uma vez que o aditivo firmado pela pasta permitira razoavel cobertura no pais. Destaca, ainda,



que a presenca das embalagens institucionais no mercado privado poderia causar
dubiedades, considerando as diferencas que apresentam em relagcdo a versdao comercial,
além da informagao de que a venda é proibida ao comércio, razdo pela qual ndo deveriam
estar em posse de  hospitais e outras instituicbes privadas. Salienta,
conforme documentos enviados pela empresa, que na listagem das instituicbes requisitantes
para o medicamento constam instituicdbes publicas, que deveriam ser priorizadas no
fornecimento do lote objeto da excepcionalidade pleiteada.

Por fim, diante do desabastecimento de mercado, com alto impacto para saude
publica e considerando que serdo adotadas pela empresa todas as medidas necessarias para
a correta distribuicdo do referido lote, conforme citado no Oficio encaminhado pela Anvisa,
o Departamento se manifesta de forma favoravel a distribuicao das 5.000 unidades do
medicamento Abelcet (complexo lipidico de anfotericina B), lote 1205B, para
fornecimento e atendimento aos demais contratos firmados pela empresa
Teva, preferencialmente aqueles juntos aos o6rgaos publicos federais. Sugere ainda, por
cautela, que seja elaborado um documento oficial para as instituicées as quais o referido
lote for encaminhado, contendo esclarecimentos quanto a excepcionalidade e
exclusividade deste fornecimento em embalagem com identidade visual do Ministério
da Saude, e orientacées pertinentes, que devera ser entregue junto ao produto de forma
fisica, a fim de evitar repasses de informacoes dubias quanto ao fornecimento de
medicamentos de venda proibida ao comércio.

Diante das manifesta¢cdes que instruem o presente processo, é forgoso concluir
que o nao atendimento da presente solicitagdo podera comprometer a assisténcia
prestada por servicos de saude, visto que se trata de medicamento indicado para o tratamento
de infecgbes fangicas, que se encontra na RENAME e cujo cardter estratégico fora
identificado pela Anvisa, que o incluiu no Edital de Chamamento n? 9/2021, prorrogado pelo
Edital de Chamamento n? 14/2021. Nesse ponto, repisa-se o exposto pela GGFIS, no sentido
de que a eventual indisponibilidade do medicamento Abelcet pode gerar desabastecimento
de mercado com alto risco de impacto para a saude publica.

Ademais, como destacou a GGMED, as embalagens dos medicamentos com
destinacéo exclusiva ao Ministério da Saude apresentam todas as informacdes exigidas para
os medicamentos de forma geral, de modo que a comercializagdo do produto com rotulagem
institucional ndo implicara em risco para o uso correto e seguro do medicamento.

Devo destacar as ponderacdes trazidas pelo Ministério da Saude em resposta a
diligéncia deste Diretor relator, especialmente as relacionadas as duvidas que poderiam ser
suscitadas no ambito de servicos de saude privados que eventualmente recebessem
unidades do lote objeto da presente solicitagdo. Assim, coadunando com as preocupagoes
apresentadas e em observancia a missdo institucional desta Anvisa, entendo que a
aprovacao da presente excepcionalidade deve estar condicionada ao atendimento
preferencial dos contratos firmados pela empresa Teva junto aos o6rgaos publicos, de
modo a garantir o abastecimento do Sistema Unico de Saude (SUS), e de mitigar os
riscos decorrentes de duvidas que poderiam ser geradas com a presenca de
embalagens institucionais em servicos de saude privados.

Ademais, em observancia ao que fora proposto pelo MS, também entendo que a
empresa devera garantir que os referidos lotes do produto entregues as instituicoes
estejam acompanhados de documento que contenha esclarecimentos quanto
a excepcionalidade e exclusividade do fornecimento em embalagem com identidade
visual do Ministério da Saude, entre outras orientacoes pertinentes, de modo a evitar
eventuais duvidas relacionadas ao fornecimento de medicamentos de venda proibida



ao comeércio.

Vale reiterar que devem ser observadas todas as medidas paliativas apontadas
pela requerente que visam garantir a correta distribuicdo das unidades com embalagem
institucional, que incluem o envio de carta explicativa aos compradores, assegurando que se
trata do mesmo produto adquirido pela unidade de saude; o acompanhamento dos hospitais
que receberao estas unidades; e o reforco no SAC da empresa para sanar quaisquer duvidas
decorrentes desta excepcionalidade.

3. Voto

Por todo o exposto, considerando que a comercializagcdo do produto com
rotulagem institucional ndo implicard em risco para seu uso correto e seguro, e considerando
o alto risco de impacto para a saude publica caso haja o desabastecimento do medicamento
Abelcet, manifesto-me de forma FAVORAVEL a autorizacdo em carater excepcional para a
comercializacdo de 5.266 unidades do medicamento Abelcet (complexo lipidico de
anfotericina B), sendo 1.860 unidades do lote 1205B e 3.406 unidades do lote 1287B, com
embalagem institucional, nos termos da solicitacdo apresentada pela empresa Teva
Farmacéutica Ltda.

Ademais, em observancia ao que fora proposto pelo MS, a aprovacado da
presente excepcionalidade fica condicionada ao atendimento preferencial dos contratos
firmados pela empresa Teva Farmacéutica Lida. junto aos 6rgaos publicos, de modo a
garantir o abastecimento do Sistema Unico de Saude (SUS), e de mitigar os riscos
decorrentes de duvidas que poderiam ser geradas com a presenca de embalagens
institucionais em servigos de saude privados.

Adicionalmente, a empresa deve garantir que os referidos lotes do produto
entregues as instituicoes estejam acompanhados de documento
gue contenha esclarecimentos quanto a excepcionalidade e exclusividade do fornecimento
em embalagem com identidade visual do Ministério da Saude, entre outras orientacdes
pertinentes, de modo a evitar eventuais duvidas relacionadas ao fornecimento de
medicamentos de venda proibida ao comeércio.

A empresa deve, ainda, adotar todas as medidas necessarias visando garantir a
correta distribuicdo das unidades com embalagem institucional, tais como o envio de carta
explicativa aos compradores e as Vigilancias Sanitarias dos respectivos municipios,
assegurando que se trata do mesmo produto adquirido pela unidade de saude, apenas com
outra rotulagem; acompanhamento dos hospitais que receberdo estas unidades; e reforgco
no SAC da empresa para sanar quaisquer duvidas decorrentes desta excepcionalidade.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
11/11/2021, as 10:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 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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