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Processo n? 25351.935833/2023-39
Expediente n©1194277/23-3

Analisa a solicitacdo de
excepcionalidade de importacdo do
medicamento Zidovudina (AZT)
Solugdo 50mg/5ml (240ml), frascos,
fabricado por Macleods
Pharmaceuticals Limited - India
destinado para atendimento aos
portadores de HIV.

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE
(MS)

Posicdo do relator: FAVORAVEL

Area responséavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-sede pleitodo Ministério da Salde (MS), encaminhado por
meio do OFICIO N2 367/2023/DLOG/SE/MS solicitando autorizacao
para a importacdo, em cardter excepcional, de 12.888
frascos (com 240ml) do antirretroviral ZIDOVUDINA (AZT)
solucao oral 50mg/s5mL, referentes a APO 23-00012834, a
serem adquiridos via Organizacao Pan-Americana da Salude (OPAS)
para atendimento aos portadores de HIV. [2647044]

2. ANALISE

Foi verificado que NAO h& registro véalido para o medicamento
zidovudina (AZT), solucao oral, na concentracdao de 50mg/5ml,
fabricado pela empresa Macleods Pharmaceuticals Limited - India.
[2650093]

O produto em questao é pré-qualificado pela Organizagdo Mundial
da Salde. [ha526]

Cumpre mencionar que o medicamento em cotejo consta

no Anexo Il da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) - Relacao Nacional de Medicamentos do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica:

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf)
destina-se a garantia do acesso a medicamentos (Anexo Il) e
insumos (Anexo 1V) para controle de doengas e agravos
especificos com potencial impacto endémico, muitas vezes
relacionadas a situagdes de vulnerabilidade social e pobreza.

O financiamento desse componente é destinado a aquisicdo de
medicamentos e insumos relacionados em programas
estratégicos de salde do SUS, para o atendimento de pessoas
acometidas por tuberculose, hanseniase, maléria,
leishmanioses, doenca de Chagas, célera, esquistossomose,
filariose, meningite, tracoma, micoses sistémicas, bem como
outras doengas decorrentes e perpetuadoras da pobreza.
Também sdo garantidos antivirais para o combate a influenza,
antirretrovirais para tratamento de pessoas vivendo
com HIV/aids, hemoderivados e pré-coagulantes para pessoas
com doengas hematoldgicas, vacinas, soros e imunoglobulinas,
além de medicamentos e insumos destinados ao combate do
tabagismo e ao programa de alimentacgdo e nutrigdo.

(negritamos)


https://extranet.who.int/prequal/medicines/ha526
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_medicamentos_rename_2020.pdf

Denominagao Concentragao/

genérica Composigao
vacina sarampo, pad para
caxumba, rubéola e selugio JO7BD54  Estratégico
varicela (atenuada) injetavel
vacina varicela e
solucdo JOTBKD1  Estratégico
(atenuada) injetavel
Zanamivir Smg E_if:;;u aral JOSAHOT  Estratégico
100 mg capsula JOSAFDT  Estratégico
1 solugio 5
zidowudina 10 mg/mL injatvel JOSAFDT  Estratégico
10 mg/mL solugdo aral JOSAFDT  Estratégico
zidovudina + 300mg+150mg comprimido  JOSAROT Estratégico

lamivudina

De acordo com a documentacdo apresentada
[2647045], o produto é fabricado pelo laboratério Macleods
Pharmaceuticals Limited, Block N2, Village Theda, Tehsil Baddi,
numero 0, P. O. Lodhi Majra, Himachal Pradesh, District Solan,
INDIA.

Com relacdo ao Certificado de Boas Praticas de
Fabricagao - CBPF, informamos que o referido fabricante nao
possui CBPF vdlido aprovado pela Anvisa e ndo foi apresentado
CBPF do pais de origem.

Em consulta realizada na base EudraGMDP database
da European Medicines Agency - EMA, foi localizado o certificado
apresentado na tabela abaixo. Foi constatada uma divergéncia
entre o endereco apresentado na documentacao apresentada,
com relacdo a localidade "Tehsil Baddi", entre o endereco 2
apresentado na tabela abaixo: "Tehsil Nalagarh". Como
nao foi apresentado o CBPF no pais de origem, nao é
possivel confirmar se o CBPF apresentado no site do EMA
é referente a mesma localidade do fabricante objeto do
pleito. [2647491]

EudraGMDP

D ment D ment OMS OMS Addr
Certificate Number Ro;:ur : Tocu e Organisation Location Site Name 1 ess
ererence ype Identifier Identifier
Number
Village
Macleods
IWSF.405.66.2023.1P.1 ORG- LOC- " Theda Post
WTC/0589_01_01/126 162651 GMPC 100021441 100030133 |narmaceuticals qe
- = Limited I
Lodhimajra
Village
Macleods
IWSF.405.66.2023.1P.1 ORG- LOC- . Theda Post
WTC/0589_01_01/126 163439 GMPC 100021441 100030133 parmaceuticals e
- Limited P
Lodhimajra

A importacao em carater excepcional, nesse caso, é
amparada pelo inciso | do Art. 32 da Resolugcao- RDC n¢ 203/2017:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagao, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria cujo fdrmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situacoes:

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 salde publica de importéncia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia internacional (ESPIl), conforme o
Regulamento Sanitério Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizagdo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisicdes de Imunobioldgicos da Organizacdo Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizacdo Mundial de
Salde (OMS); ou

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

(..)

Ressalta-se que caberd ao Ministério da Salde o
monitoramento do uso do produto importado, nos termos da
Resolugao- RDC n2 203/2017 - sendo vejamos:
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Art. 52 Caberd ao Ministério da Salde e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentacdo da documentacdo
pertinente, a expressa autorizacdo da importagdo, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacdo;

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;

Il - 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 orientacées 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 realizacdo do
monitoramento poés-distribuicdo e pods-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;

(g.n.)

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender a todos os requisitos regulatérios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizacao e utilizacdo do produto no
Brasil. Como o produto objeto da importagdo nao ¢é
regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a sua qualidade,
seguranca e eficicia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizacdo no
Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de
guaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Caberd também ao MS assegurar que orientacdes de
uso, conservacdo, manuseio e dispensacdo sejam providas aos
pacientes e profissionais de saude, em lingua portuguesa,
conforme legislacdo sanitaria vigente.

Subsidios para a andlise:

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED - 2650093

Geréncia de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 2647491

Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 2656703

3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisicdo e importacao de
medicamento para atendimento de programade salde publica;
a missao da Anvisaeo interesse da saude publica; o impacto
que o nao fornecimento do medicamento poderia causar na
salde dos pacientes que delesnecessitam; que
naimportacaoem 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; considerando
ainda quea Lei n? 9.782/99, no § 52 do Art. 82 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 Salde e suas entidades vinculadas",nos termos dos
Art. 3° e 4° da RDC n? 203, de 26/12/2017, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da
solicitacao.

Ressalta-se que:



> 0 Ministério da Saude fica
responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizagdo
do produto no Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas, devendo ainda atender atodos os requisitos
regulatdrios/ sanitarios vigentes necessarios a
internalizacdo e utilizagdo do produto no Brasil.

» Odeferimento docarater excepcional para a
importacao nao isenta o importador de preencher os demais
requisitos  estabelecidos pela Resolugao- RDC n°
81/2008 para a liberagao dos produtos importados.

» A importacao do quantitativo total autorizado
[12.888 frascos (com 240ml) do antirretroviral
ZIDOVUDINA (AZT) solucao oral 50mg/5mL (APO 23-
00012834), fabricados por Macleods Pharmaceuticals
Limited - India] poderd ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 30/11/2024.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/GCPAF/GGPAF para os fins recorrentes, apés decis&o final.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 01/11/2023, as 10:06,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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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