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processo regulatério, de minuta
de Instrucao normativa (IN) que
altera a Instrucao Normativa - IN
n? 1, de 28 de fevereiro de 2014,
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medicamentos liberados para
importacao em carater
excepcional.
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1. RELATORIO

Trata-se de proposta de abertura de processo
regulatoério e de minuta de Instrucao Normativa (IN), para alterar
a Instrucao Normativa - IN n? 1, de 28 de fevereiro de 2014,
gue dispde sobre a lista de medicamentos liberados para
importacao em carater excepcional.

A alteracao normativa sob apreciacao visa a inclusao
do medicamento Mitotano na lista da IN n2 1/2014, em
atendimento a solicitacdao do Ministério da Saudde.

Em relacao ao rito regulatério, informa-se que o
processo foi iniciado com o Formulario de Abertura de Processo
de Regulacao (FAP - SEI 3559898), o qual descreve as
justificativas para a solicitacao de dispensa de Analise de
Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) por se tratar
de alteracao normativa que reduz exigéncias, obrigacodes,
restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de
diminuir os custos regulatérios, nos termos do art. 42, VII, do



Decreto n® 10.411, de 2020.

Destaca-se que o assunto nao estd contemplado na
Agenda Regulatéria da Anvisa, uma vez que a atualizacao
normativa nao foi programada e nao ha area técnica
especificamente dedicada a esse tema. A necessidade de
alteracao regulatéria foi apontada pela Coordenacao Geral da
Politica de Prevencao e Controle do Cancer do Ministério da
Saude (CGCAN/SAES), por meio do Oficio ne°
176/2025/CGCAN/SAES/MS (SEI 3509727), de 25 de marco de
2025, no qual solicitou a avaliacao desta Agéncia quanto a
possibilidade da inclusao do medicamento Mitotano no Anexo da
Instrucao Normativa (IN) n? 1, de 28 de fevereiro de 2014,
considerando o cenario de desabastecimento nacional e a
auséncia de producao nacional do referido medicamento.

O Processo regulatério foi avaliado pela ASREG que
exarou o Parecer n° 16/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n°
3555642) e sugeriu adequacdes no preenchimento do FAP, as
quais foram prontamente atendidas pela Quinta Diretoria.

A Minuta de IN foi submetida a avaliacao juridica da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que manifestou-se por meio
do Parecer n° 00045/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI
3559811), no qual apresentou sugestdes de aprimoramento
textual a minuta e concluiu pela juridicidade da proposta. As
recomendacdes foram acolhidas e incorporadas a minuta sob
apreciacao. (SEl 3559868)

E o breve relatério, passo a analise.

2. ANALISE

Cabe relembrar que a primeira alteracao da IN n?@
01/2014 observada desde a sua publicacao ocorreu
recentemente, conforme deliberacaona Reuniao Ordinaria
PlUblica - ROP n?2 3/2025, realizada no dia 17/03/2025, resultando
na IN n2 352, de 18/03/2025. Naquela oportunidade, foi inserida
a dactinomicina na lista de medicamentos passiveis de serem
importados sem regularizacao, em carater excepcional, por
unidades de saude, nos termos da RDC n° 8/2014.

Conforme destaquei a época, reitero a importancia do
registro dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, estabelecido
pela Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, de modo a
garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos produtos ofertados
a populacao. O controle sanitario exercido por meio da



regularizacdo de produtos na Anvisa, reduz os riscos a salde
relacionados a sua comercializacao e uso, proporcionando maior
seguranca ao consumidor.

Contudo, quando ha necessidade de utilizacao de
determinada intervencao farmacoldgica em pacientes sob os
cuidados terapéuticos de unidades de salde que esteja
indisponivel no mercado brasileiro, a viabilizacao do acesso deve
ser assegurada, desde que atendidos a requisitos que atestem
minimamente que ele foi avaliado e regularizado por alguma
autoridade regulatdria internacional.

Nesse contexto, existem normas, editadas pela
Anvisa, que permitem a importacao, em carater excepcional, de
produtos nao regularizados no pais quando importados ou
destinados, exclusivamente, as unidades de saude. Atualmente,
essas regras encontram-se dispostas na RDC n° 488/2021 e na
RDC n° 8/2014.

A importacao de produto sem registro de que trata a
RDC n? 488/2021 aplica-se ao caso de indisponibilidade do
produto regularizado no mercado nacional, caracterizada pela
incapacidade, temporaria ou definitiva, de atendimento a
demanda nacional por detentores de registro devidamente
regularizados no pais. Os pedidos sao protocolizados no Sistema
Eletrbnico de Informacdes - SElI e devem ser submetidos
previamente a autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa.
Para isso, seguem o fluxo de analise dos pedidos de
excepcionalidade que contempla a manifestacao das areas
técnicas de registro, fiscalizacao e importacao (GGMED, GGFIS,
GGPAF), apreciacao pela Diretoria e o envio de Oficio de
comunicacao da decisao ao interessado. Posteriormente a essa
etapa, o importador deve seguir o rito ordinario com a
apresentacao do dossié com as informacoes requeridas para a
avaliacao pela GGPAF, como ocorre para qualquer processo de
produtos sujeitos a anuéncia da Anvisa na importacao.

Cabe pontuar que, além da RDC n2 488/2021,
encontra-se vigente a RDC n2 203/2017, que dispde sobre os
critérios e procedimentos para importacao, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem
registro na Anvisa, mas se aplica a produtos destinados
exclusivamente para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Salde e suas entidades vinculadas. Ademais, a
aplicabilidade desta norma se restringe aos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria a serem adquiridos por intermédio de



organismos multilaterais internacionais. Portanto, as secretarias
de saude, unidades de salde e empresas nao podem se valer dos
critérios da RDC n2 203/2017 para a importacao de produtos nao
regularizados no pais, essa é uma via possivel para a importacao
restrita ao Ministério da Saude.

Ja a RDC n? 8, de 28 de fevereiro de 2014 aprova, em
carater excepcional, a importacao dos medicamentos constantes
na IN n2 1, de 28 de fevereiro de 2014, que dispde sobre a lista
de medicamentos liberados para importacdo em carater
excepcional, destinados unicamente a uso hospitalar ou sob
prescricao médica, cuja importacao esteja vinculada a uma
determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil
representativa ligadas a area de salude, para seu uso exclusivo,
nao se destinando a revenda ou ao comércio. Portanto, os
produtos descritos na lista da IN n° 01/2014 estao dispensados
da autorizacao prévia pela Diretoria da Anvisa, sendo suprimida
dessa exigéncia, uma vez que encontram-se constatadas tanto a
indisponibilidade de opcao semelhante devidamente
regularizada no pais quanto a necessidade terapéutica a ser
atendida.

Destaca-se que essa lista nao é estanque, podendo
ser revisada e alterada sempre que houver a supressao da
situacao de indisponibilidade do produto ou a deteccao da
necessidade de inclusao de novos medicamentos. A revisao da IN
n° 01/2014 encontra-se prevista na RDC n° 8/20214 que também
estabelece os critérios para a inclusao de medicamentos na
relacao de medicamentos liberados para importacao em carater

excepcional, quais sejam: | - Indisponibilidade do medicamento
no mercado brasileiro; Il - Auséncia de opc¢ao terapéutica para a
indicacao(0es) pleiteada(s); Il - Comprovacao de eficacia e

seguranca do medicamento por meio de literatura técnico-
cientifica indexada; IV - Comprovacao de que o medicamento
apresenta registro no pais de origem ou no pais onde esta sendo
comercializado, na forma farmacéutica, via de administracao,
concentracao e indicacao(0es) terapéutica(s) requerida(s).

A liberacao sanitaria da importacao dos
medicamentos descritos na IN n° 1/2014 esta condicionada a
comprovacao de registro do medicamento no pais de origem ou
de sua comercializacao, a qual é verificada no processo de
importacao submetido a avaliacao da GGPAF.

A necessidade de incluir o "Mitotano" na lista de
produtos da IN 01/2014 foi apresentada pelo Ministério da Saude



gue solicitou a avaliacao desta Agéncia quanto a possibilidade da
inclusao do medicamento no Anexo da Instrucao Normativa (IN)
n% 1, de 28 de fevereiro de 2014, considerando o cenario de
desabastecimento nacional e a auséncia de producao nacional do
referido medicamento. (Oficio n°® 176/2025/CGCAN/SAES/MS -
SEI 3509727)

De acordo com o Ministério da Saude o mitotano é
um medicamento de uso oral, destinado ao tratamento de cancer
adrenal metastatico, uma condicao rara que dificulta a aquisicao
de estoques pelos servicos de saude devido a baixa demanda e a
falta de interesse comercial das empresas em regularizar o
produto no pais. Essa situacao é semelhante a enfrentada a
dactinomicina, que também foi descontinuada no Brasil e cuja
importacao, em carater excepcional, é necessaria para atender as
necessidades terapéuticas dos pacientes. Segundo o Ministério
da Saude, no contexto do Sistema Unico de Saude (SUS), é
importante destacar que, embora o0 Mitotano seja um
medicamento de uso domiciliar, os medicamentos oncolégicos
sao fornecidos exclusivamente por meio das Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e dos
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON). Essas unidades sao responsaveis pela aquisicao dos
medicamentos para seus pacientes, nao havendo
comercializacao ou distribuicdo por meio da assisténcia
farmacéutica convencional. Adicionalmente, o0 requerente
destaca que a desburocratizacao do processo de importacao de
medicamentos por unidades de salde é essencial para mitigar
riscos a saude da populacao que depende dessa intervencao
farmacoldgica, atualmente indisponivel no mercado brasileiro.
Constata-se que a inclusao do Mitotano na lista da IN n? 1/2014
permitiria a simplificacao do processo de importacao, eliminando
a necessidade de submissao prévia a Diretoria Colegiada da
ANVISA a cada importacao, considerando a urgéncia que o
cancer impde para instituicao de terapias.

A solicitacao foi encaminhada para avaliacao das
seqguintes areas técnicas da Anvisa: Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED); Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS);e Geréncia Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF).

No que se refere a situacao do registro, de acordo
com a GGMED (SEIl 3530982), nao foi identificado, nos bancos da
dados da Anvisa, medicamento com registro vigente contendo o
principio ativo mitotano. Entretanto, foi identificado registro do



medicamento Lisodren que continha esse principio ativo, porém,
cancelado a pedido da empresa detentora, em 3/06/2024. A
GGMED ainda informa que, ap6s o cancelamento desse registro,
nao foi identificado pedido de solicitacao de registro para
medicamento que contenha mitotano.

A GGFIS (SEI 3529411) informou que o medicamento
Lisogen, Unico comercializado no Brasil com o ativo mitotano, foi
descontinuado voluntariamente pela empresa devido a questdes
comerciais. Adicionalmente, relatou que a CDMED/GGFIS esta
participando de reunides mensais junto a Procuradoria da
Republica no Rio de Janeiro/Ministério Publico Federal, com INCA,
Ministério da Salude e outros entes envolvidos, para tratar do
assunto relativo a indisponibilidade do medicamento mitotano.
Apesar de serem poucos pacientes, os hospitais tém relatado
dificuldade e demora para importacao do medicamento, o que
gera prejuizo aos pacientes que estao em tratamento.

Portanto, resta evidenciada a indisponibilidade de
medicamento com o principio ativo regularizado no mercado
brasileiro e a comprovacao de eficacia e seguranca foi avaliada
gquando da aprovacao do registro do produto pela Anvisa,
atendendo aos inciso | e lll, Art. 3° da RDC n° 8/2014.

A GGPAF (SElI 3535566) apontou a possibilidade
atual de importacao do medicamento pela RDC 488/2021 e que o
rito da RDC 8/2014 agiliza o acesso pela supressao da anuéncia
prévia caso a caso pela Diretoria da Anvisa. Informou ainda que,
em consulta ao DW_iCOMEX, para o termo "Mitotano", no periodo
dos dultimos 5 anos e foram identificadas 13 licencas de
importacao desembaracadas realizadas pela modalidade de
importacao Siscomex. Dentre elas, 9 (nove) referem-se a
importacdes realizadas diretamente pelo antigo detentor do
registro e as outras por servicos de salde e Ministério da Saude.

Para atendimento ao inciso Il, Art. 3° da RDC 8/2014,
sobre a auséncia de opcao terapéutica equivalente, o Ministério
da Saude informou que (SElI 3658454): "o Mitotano é atualmente
a Unica alternativa terapéutica com acao adrenolitica seletiva
indicada para o tratamento do carcinoma adrenocortical
irressecavel ou metastatico. Esta € uma neoplasia rara, de
comportamento clinico agressivo, para a qual nao ha outro
medicamento disponivel no mercado nacional com registro
sanitario ou eficacia comprovada que possa substitui-lo com
igual efetividade. O uso de esquemas quimioterapicos isolados,
como cisplatina, doxorrubicina e etoposideo, demonstra eficacia



inferior quando utilizados sem a associacao ao Mitotano, sendo
este Ultimo componente essencial para o controle hormonal e
sobrevida dos pacientes, conforme amplamente referenciado em
diretrizes nacionais e internacionais."

O Ministério da Saude aponta ainda que diretrizes
meédicas, citadas a sequir, reforcam a eficacia e a centralidade
terapéutica do Mitotano no manejo do carcinoma adrenocortical
metastatico: SBOC (Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica,
2024) (0048499591): recomenda como tratamento de primeira
linha o uso de Mitotano associado regime quimioterapico EDP
(etoposideo, doxorrubicina e cisplatina), respaldado por
evidéncia de alto nivel (estudo FIRM-ACT) e forte recomendacao
clinica para a doenca metastatica. ESMO (European Society for
Medical Oncology, 2020) (0048499434): define o Mitotano como
tratamento padrao de primeira linha para doenca avancada,
preferencialmente em combinacao com EDP, podendo também
ser utilizado como monoterapia em casos selecionados. NCCN
(National Comprehensive Cancer Network, EUA, 2025)
(0048499521): recomenda o Mitotano como terapia apropriada
para doenca localmente avancada ou metastatica, tanto em
monoterapia quanto em associacao a quimioterapia,
considerando-o uma opcao de categoria 2A, o que reflete
consenso entre especialistas com base em evidéncia clinica
consolidada.

Considerando o cenario atual de descontinuacao
definitiva do produto no pais, o requerente ressalta a urgéncia da
adocao de medida regulatéria que viabilize o acesso regular ao
medicamento, em razao de: Impacto terapéutico relevante, uma
vez que o Mitotano é a Unica opcao eficaz para uma condicao
clinica grave e rara, com risco elevado de progressao e 6bito;
Auséncia de substituto terapéutico, pois nao existem alternativas
com o mesmo perfil de eficacia e seguranca disponiveis no pais e
Dificuldades operacionais na importacao individual, as quais
comprometem a continuidade do cuidado e geram risco
assistencial em hospitais de referéncia.

Nesse contexto, constata-se o atendimento aos
requisitos estabelecidos para a inclusao do mitotano na IN
1/2014. Na pratica, tal inclusao altera o tratamento
administrativo da importacao excepcional do produto migrando-o
da aplicacao da RDC n° 488/2021 para a RDC n° 8/2014,
desburocratizando o rito necessario para a sua importacao com
consequente reducao do tempo de acesso ao produto importado,
entretanto, com a manutencao do controle sanitario dessas



importacoes.

Em relacao a condicao processual, sao solicitadas as
dispensas de Analise de impacto regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP), ambas devido a reducao as seguintes exigéncias,
obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o
objetivo de diminuir os custos regulatorios, nos termos do art. 49,
VI, do Decreto 10.411, de 2020. As justificativas apresentadas
no FAP (SEI 3559898) apontam que a insercao do medicamento
na lista do Anexo da IN 1/2014 suprimira a etapa de avaliacao
prévia das solicitacdes de importacao do produto que demandam
a manifestacao das areas técnicas e da Diretoria Colegiada da
Anvisa, ja que a presenca da substancia na referida IN atesta a
situacao de desabastecimento e que a verificacao dos requisitos
para importacao sao avaliados diretamente pelos servidores
anuentes dos postos da Anvisa na GGPAF. A alteracao normativa
também extinguira a exigéncia de manifestacao das areas
técnicas envolvidas na avaliacao do pleito pela RDC n°® 488/21:
GGMED, GGFIS e GGPAF, otimizando o tempo de analise do
processo e desonerando as areas técnicas que poderao direcionar
sua forca de trabalho para outras demandas. Destaca-se que 0s
requisitos sanitarios para a importacao pela RDC n° 488/21 ou
pela IN n° 1/14 sao semelhantes, nao havendo, portanto,
alteracao significativa no controle sanitario ja estabelecido para a
importacao do produto perante a Anvisa. Portanto, a presente
proposta representard economia processual para a Anvisa e para
os solicitantes, sem alteracdoes do controle sanitario realizado no
fluxo de importacao.

Assim, considerando a manifestacao da ASREG
(SEl 3555642) e as justificativas apontadas no FAP, opino
favoravelmente as dispensas indicadas por entender que a
simplificacao do rito administrativo processual, decorrente da
alteracao normativa sob andlise, podera resultar em reducao do
custo regulatério.

Justifico a submissao conjunta da abertura do
processo regulatério acompanhado da minuta de IN, com vistas a
otimizacao do fluxo processual, uma vez que a proposta
normativa encontra-se apta para ser deliberada e nao haveria,
portanto, motivo para postergar a realizacao dessa etapa.
Destaco que os impactos positivos mapeados apontam para a
celeridade administrativa e a agilidade na liberacao dos
medicamentos.

Informo que, se aprovada a proposta normativa, os



processos para a importacao excepcional de mitotano que
estiverem em curso para a avaliacao da Diretoria pela RDC
488/2021, na data do inicio da vigéncia da norma, serao
encerrados e tratados a luz do novo rito processual estabelecido.

Por fim, destaco que a minuta, sob analise, restringe-
se a avaliacao realizada para a inclusao do mitotano na IN n°
1/2014 e que estratégias para suprir o mercado nacional de
produtos indisponiveis devido a questdes comerciais devem ser
trabalhadas, em conjunto, com empresas e demais Orgaos, de
modo a suprir o mercado nacional de produtos indispensaveis ao
tratamento da saude da populacao.

3. VvOTO

Diante do exposto, VOTO PELA APROVACAO da
abertura de processo regulatorio, com dispensas de AIR,
com fulcro no art. 49, inciso VII, do Decreto n? 10.411, de 30 de
junho de 2020 e de Consulta Publica, conforme previsto no art.
39 da Portaria n? 162, de 2021 e da minuta de Instrucao
Normativa (SEI 3559868) que altera a Instrucao Normativa - IN
n? 1, de 28 de fevereiro de 2014.

Este é o Voto que encaminho a decisao dessa
Diretoria Colegiada.
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