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Processos n? 25351.937564/2023-45
Expediente n? 1275969/23-2

Analisa a solicitacdo de autorizacao
prévia para importacdo, em carater
excepcional, de ANFOTERICINA B
50mg/10ml (suspensdo injetavel,
complexo lipidico - nome comercial:
AMPHOLIP), fabricados por BHARAT
SERUMS AND VACCINES LIMITED
(India)

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE
(MS)

Posicdo do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) (2670602, 2670603)
solicitando autorizacao prévia para a importacao, em carater
excepcional, de 124.470 frascos de ANFOTERICINA B
50mg/10ml (suspensao injetavel, complexo lipidico - nome
comercial: AMPHOLIP), fabricados por BHARAT SERUMS AND
VACCINES LIMITED (India), adquiridos por intermédio da
Organizacao Panamericana da Saude / Organizacao Mundial da
Saude (OPAS/OMS) (2670604).

O medicamento destina-se ao tratamento de pacientes do SUS



(Sistema Unico de Saude) acometidos por micoses endémicas, de
acordo com os critérios técnicos do Ministério da Saude.

O complexo lipidico de anfotericina B é utilizado para
compor o esquema de tratamento de casos graves
(disseminados) de micoses endémicas no Sistema Unico
de Saude (SUS) em pessoas vivendo ou nao com
HIV/aids: Micoses endémicas sistémicas
(paracoccidioidomicose, histoplasmose, criptococose
pulmonar e coccidioidomicose), de implantacao
(cromoblastomicose, esporotricose, lacaziose - lobomicose
e micetomas) e as oportunistas (candidiase - sistémicas,
aspergilose e fusariose). 3. Este medicamento faz parte
do elenco do Anexo Il da Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME 2022, cujos
medicamentos e insumos sao financiados e adquiridos
pelo Ministério da Saude, e depois distribuidos aos
estados e Distrito Federal, conforme Portaria de
Consolidacao N2 6/GM/MS, de 28/09/2017, que consolida
as normas sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acoes e o0s servicos de salde do
SUS.

Estima-se que no mundo mais de 300 milhdes de
pessoas de todas as idades sofrem de uma infeccao
fingica grave a cada ano, das quais mais de 1.5 milhdes
morrem. No Brasil, as micoses endémicas nao sao
doencas de notificacdo compulsdria, portanto nao se
dispoe de dados precisos sobre sua incidéncia no pais. No
Brasil, de acordo com o Grupo Técnico de Micoses
Sistémicas da Coordenacao Geral de Vigilancia das
Doencas de Transmissao Respiratéria de Condicoes
Cronicas (CGDR/DCCI/SVS/MS), foram atendidos no SUS,
1.727 pacientes acometidos por infeccao fungica grave
entre junho/2021 a setembro/2022. (2670602)

De acordo com o MS, o Unico medicamento registrado no Brasil
cuja formulacao atenderia aos critérios necessarios para o
tratamento é o Abelcet® (da Teva Farmacéutica Ltda. -

CNPJ 05.333.542/0001-08). Porém, o referido laboratério esta
impossibilitado de fornecer o medicamento no momento
(2670602) - dai a necessidade da importacao.

6. O Unico registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) da formulacao complexo lipidico de
anfotericina B 5 mg/ml (nome comercial: Abelcet®) (n?
1257600070011) estd sob responsabilidade da empresa
Teva Farmacéutica LTDA 2 . Entretanto, no més de
abril/2022, a referida empresa informou a ANVISA que
devido a intercorréncia extraordinaria relacionada a um
desvio de qualidade, a producao do medicamento foi



interrompida pela fabricante Exelead, Inc. o que levou ao
desabastecimento do medicamento na rede de saulde
(0036834523). Além disso, buscas no site da ANVISA
para medicamentos em descontinuacao
(http://antigo.anvisa.gov.br/en/descontinuacao-
demedicamentos), mostrou que o Abelcet® encontra-se
indisponivel.

7. Devido a indisponibilidade da formulacao do complexo
lipidico da anfotericina B no mercado nacional, ha
necessidade de importacao do medicamento sem
registro, cuja a aquisicao é via OPAS. O Ministério da
Saude, desde o ano de 2004, por meio da Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS), sob a forma de
Termos de Cooperacao (TC), adquire medicamentos para
atendimento de programas de saude publica, visando o
combate e controle de doencas, quando os laboratérios
oficiais e o0 mercado interno sao incapazes de suprir a
demanda, com fulcro no paragrafo 59, art. 82 da Lei n®
9.782/1999.

Conforme avaliacao do MS e da OPAS, em que pese a
impossibilidade de atendimento ao Art. 42 da Resolucao- RDC n?©
203/2017, o fabricante do medicamento a ser importado é
qualificado para atender a demanda:

8. 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. 42 da RDC 203/17 em decorréncia do medicamento
nao ser pré-qualificado pela OMS e de o pais de origem do
medicamento ser a india, cuja autoridade regulatéria
competente nao 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 Colombia, Cuba e Chile, paises
gque possuem agéncia reguladoras de referéncia das
Américas, qualificadas pela OPAS (0036829977)
(0036831462)(0036831474)(0036831501). Além disso,
o fabricante Bharat Serums and Vaccines LTD., possui o
certificado de boas praticas de fabricacao (0036828135)
e foram apresentados pelo fabricante, documentos como
a bula (0036800907), embalagem (0036800907), o
certificado de produto farmacéutico (0036828025).

9. Além disso, os documentos de farmacovigilancia
reportados, como Relatério Peridédico de Avaliacao 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
(0036832126) (0036832135). Dentre o0s dados
apresentados no relatério PBRER, estao contidas
informacbes acerca da exposicao dos pacientes ao
medicamento, em decorréncia das vendas ocorridas
durante o periodo de abril/2016 a marco/2021, ou seja, 5
anos. Conclui-se, portanto, a partir dos documentos de
farmacovigilancia apresentados, que o medicamento
complexo lipidico de anfotericina B (Ampholip™) nao
apresentou restricao regulatéria no periodo por questdes
de seguranca, e que a relacao beneficio/risco permanece
inalterada.

2. ANALISE

2.1 - Consideracoes iniciais:

Ha, no Brasil, trés medicamentos injetaveis registrados com o
principio ativo anfotericina B: (2674650)

e ABELCET, da Teva Farmacéutica Ltda.;
e ANFORICIN B, da Cristdlia Prod. Quim. Farmacéuticos Ltda.: e
e AMBIOSOME, da United Medical Ltda.

Foi identificada comercializacao no Brasil no ano de 2022, dos
seguintes medicamentos ANFORICIN B; AMBISOME e Abelcet, e no
primeiro semestre de 2023 dos medicamentos ANFORICIN B;
AMBISOME.

Para o medicamento Abelcet, foi notificada descontinuacao
temporaria de fabricacao/importacao, protocolada pela empresa
TEVA FARMACEUTICA LTDA, na data de 2/3/2022.

Destaca-se que as apresentacdes dos medicamentos ANFORICIN B
e AMBISOME sao: pé para solucao injetavel. Somente o
medicamento Abelcet possui apresentacao: suspensao injetavel.
(2673358)

Verifica-se que o medicamento, objeto da excepcionalidade, é a
apresentacao: suspensao injetavel.



Conforme justificativa apresentada, somente o ABELCET atenderia
as necessidades do Ministério da Saude. Nao havendo
disponibilidade de fornecimento por parte do detentor nacional
(Teva Farmacéutica Ltda.), é necessaria a importacao. Ademais,
conforme informado, "o unico fabricante do medicamento
complexo lipidico de anfotericina B qualificado pela OPAS foi a
Bharat Serums and Vaccines LTD." (2670602)

Acerca da avaliacao do MS de que apenas o medicamento
ABELCET atenderia aos critérios necessarios a demanda (qual seja,
tratamento de micoses endémicas no ambito do SUS), a Geréncia-
Geral de Medicamentos (GGMED) fez algumas consideracoes:

No intuito de colaborar com a decisao, foi realizada
pesquisa sobre as formulacdes da anfotericina B e foi
encontrado no site do Conselho Federal de Farmaéacia a
seguinte informacao:

Existe diferenca significativa entre
Anfotericina B Lipossomal e Complexo
Lipidico?
Resposta

O complexo lipidico de anfotericina B e a
anfotericina B lipossomal foram desenvolvidos
para reduzir a toxicidade sistémica observada com
a preparacao convencional de anfotericina B, e
aumentar a eficacia clinica, diminuindo as doses a
serem administradas (Klasco, 2012).

Sao diferentes no que diz respeito a tecnologia de
desenvolvimento de suas formulacoes:

a) Complexo lipidico é uma suspensdo de
anfotericina B que forma um complexo com dois
fosfolipideos: L-  alfa-dimiristoilfosfatidilcolina
(DMPC) e L-alfa- dimiristoilfosfatidilglicerol
(DMPG), na proporc¢céo de 1:1 (droga:lipideo);

b) Anfotericina lipossomal é um pd liofilizado
contendo anfotericina B envolta por uma
membrana lipidica.

Anfotericina B lipossomal e anfotericina B
complexo lipidico sao indicadas para infeccées
fungicas em geral e sao terapeuticamente
equivalentes. Porém, ajustes de doses devem ser
considerados  por motivo de  diferencas
farmacocinéticas. Contudo, apesar de
terapeuticamente equivalentes, algumas fontes de
informacao citam indicacées diferentes para cada



https://www.cff.org.br/pagina.php?id=565

uma. Segundo o Drugdex ®, o complexo lipidico é
indicado no tratamento de infeccbes fungicas
invasivas, como meningite criptocdcica, candidiase
invasiva, zigomicoses, coccidioidomicosis e
esporotricose. A anfotericina B lipossomal é
utilizada no tratamento de meningite criptocdcica,
leishmaniose visceral e histoplasmose (Klasco,
2012).

Nao foram encontrados estudos comparando a
eficacia entre as formulacbées lipidicas de
anfotericina B. Para a padronizacao recomenda-se
avaliar, entao, o custo-beneficio de cada uma,
relacionando doses, reacées adversas, maneiras de
diluicao e de administracao.

Ainda, um artigo recente sobre a Anfotericina B,
publicado em fevereiro de 2021 (1) compara trés
formulacoes lipidicas de Anfotericina B e conclui que:

Both ABLC and L-AMB have a distinguished
pharmacokinetic profile that determines their
efficacy and toxicity. On the other hand, the
amphotericin B lipid complex, with a larger particle
size, is characterized by a rapid decline in the
concentration of AMB  after intravenous
administration, followed by an extended
elimination half-life which contrasts with the
higher Cmax values and AUC, lower volume of
distribution, and shorter elimination half-life of the
liposomal version.

Ainda, as Diretrizes Brasileiras para Terapia
Antimicrobiana Parenteral Ambulatorial da Sociedade
Brasileira de Infectologia (SBI), indicam igualmente as
formulacdes lipidicas de anfotericina, com ajustes nas
dosagens. Além disso, existe um relatério de
recomendacao do Ministério da Saude
chamado Anfotericina B lipossomal para pessoas
diagnosticadas com mucormicose rino-orbito-cerebral de
abril de 2022 que conclui:

As recomendacoées internacionais baseiam-se em
série de casos e algumas revisées sistematicas de
série de casos para considerar a anfotericina B
lipossomal como droga de primeira linha de
tratamento. As evidéncias presentes apontam este
medicamento como primeira linha no tratamento



https://infectologia.org.br/wp-content/uploads/2020/08/diretrizes-brasileiras-para-terapia-antimicrobiana-parenteral-ambulatorial-.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20220428_relatorio_anfolipossomal_mucormicose_cp_28.pdf

da forma rino-orbito-cerebral da mucormicose,
especialmente em pacientes com
comprometimento do sistema nervoso central,
condicao prevalente nesta forma clinica, devido a
sua difusao em tecido nervoso e pela possibilidade
de uso de doses elevadas para se alcancar
penetracao tecidual adequada. Atualmente, o
programa de micoses sistémicas do Ministério da
Saude oferece a anfotericina B complexo lipidico,
outra formulacdo da anfotericina B, cuja evidéncia
para tratamento desta forma clinica é muito

escassa. [2110297]

Ademais, é importante relatar que, anteriormente a esta
solicitacao, o Ministério da Saude solicitou excepcionalidade de
importacao de 39.486 frascos deste mesmo medicamento a
ANVISA, sendo esta referente a AP0O22-00017732 (Processo n®
25351.925811/2022-80), 39.800 frascos referente a APO22-
00017734 (25000.175800/2022-28), como também de 40.114
frascos referente a AP0O22-00017735 (25000.072757/2023-21). A
fim de atender a solicitacao em questao, tendo a supracitada
reguladora se manifestado favoravel conforme citacao dos VOTOS
N2 480/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, N¢
017/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA e N°
223/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, respectivamente.
(2670602)

2.2- Documentacao apresentada para amparar o pedido:

Na instrucao do processo, foram anexados:

e Comprovante de registro do medicamento no pais de origem,
India (2670608);

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF), emitido
pela autoridade sanitaria indiana (2670605);

e Bula do medicamento (26706006);

e Embalagem do medicamento (2670607).

De acordo com a documentacao apresentada, 2670606 (bula) e
2670607 (embalagem), o produto é fabricado pelo laboratério
BHARAT SERUMS AND VACCINES LIMITED Plot No. K-27, K-27 Part
and K-27/1, Anand Nagar, Jambivili Village, Additional MIDC,
Ambernath (East), Thane 421506, Maharashtra State, India.

No Certificado de Boas Praticas de Fabricacao do pais de origem,
apresentado no presente processo,2670605, o endereco do



fabricante é o mesmo do apresentado na bula e embalagem: PLOT
NO K-27, K-27 PART AND K-2711, ANAND NAGAR, JAMBIVILI
VILLAGE, ADDITIONAL MIDC, AMBERNATH (EAST), THANE 421506
MAHARASHTRA STATE, INDIA

Com relacao ao Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF,
informamos que o fabricante possui CBPF valido aprovado pela
Anvisa para Produtos estéreis-Pds Liofilizados :

Descricao: Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos
Status: Vigente

Solicitante:  LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA

Empresa: BHARAT SERUMS AND VACCINES LIMITED

Endereco: PLOT N2 K-27, JAMBIVILI VILLAGE, ANAND NAGAR, ADDITIONAL MIDC
Pais: iINDIA - CODIGO UNICO: A.001389

Solicitante: = LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA (conforme publicacéo)
CNPJ: 61.282.661/0001-41

Autorizacao: 1006461

Expediente: 4424371/21-2

Produto: Produtos estéreis: Pds Liofilizados

Publicacao: Resolucdao n°1538/ANVISA de 16/05/2022 - pg:94

O medicamento a ser importado consta no Anexo Il da Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME -2022) -

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(2670602):

Este medicamento faz parte do elenco do Anexo Il da
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME
2022, cujos medicamentos e insumos sao financiados e
adquiridos pelo Ministério da Saude, e depois distribuidos
aos estados e Distrito Federal, conforme Portaria de
Consolidacao N2 6/GM/MS, de 28/09/2017, que consolida
as normas sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as agoes e 0s servicos de salde do
SUS.

2.3- Enquadramento do pedido:

A solicitacao de importacao em carater excepcional foi recebida na
esteira do inciso | do Art. 32 da Resolucao- RDC n2 203/2017:


https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#

Art. 32 Poderao ser autorizados para importacao, em
carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria cujo farmaco 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 saude publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia  internacional  (ESPIl), conforme o
Regulamento Sanitario Internacional;

[l - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizacao, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisicdes de Imunobiolégicos da Organizacao Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizacao Mundial de
Saude (OMS); ou

IV - doacdes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperacao
estrangeira.

(...)

Em que pese a impossibilidade do cumprimento do Art. 42 da
mesma Resolucao, entende-se razoavel fazer um paralelismo com
os critérios ali estabelecidos, posto que o medicamento possui
registro em trés Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia
Regional da OPAS (ARNr): Instituto de Saude Publica (ISP)-

Chile, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e
Alimentos (INVIMA)- Colombia e Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos/ Ministerio de Salud Publica
(CECMED)- Cuba:

Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de
excepcionalidade devem ser pré-qualificados pela
Organizacao Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de
programas de pré-qualificacao da OMS, podera ser
autorizada a importacao mediante a comprovacao de
registro valido em pais cuja autoridade regulatéria
competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation of  Technical Requirements  for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificacao


http://antigo.anvisa.gov.br/relacoes-internacionais/cooperacao

de boas praticas de fabricacao, ou documento
equivalente, do pais.

§ 29 Nas situacdes de emergéncia de salde publica de
importancia nacional ou internacional, desde que
justificada a impossibilidade de atendimento aos
requisitos estabelecidos nos caput e § 19 deste artigo,
podera ser autorizada a importacao mediante, pelo
menos, a comprovacao de registro valido no pais de
origem ou onde é comercializado.

Ressalta-se que cabe ao Ministério da Saude o monitoramento do
uso do produto importado, nos termos da Resolucao- RDC n?
203/2017 - senao vejamos:

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

| - solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que
trata esta Resolucao, por meio de requerimento
eletrébnico e de apresentacdo da documentacao
pertinente, a expressa autorizacao da importacao, em
carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

[l - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos
produtos a serem importados, bem como de alternativas
terapéuticas ou produtos wusados 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 orientacoes aos servicos de saude e
pacientes sobre uso e cuidados de conservacao
dos produtos importados, hem como sobre como
notificar queixas técnicas e eventos adversos a
eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacao do
monitoramento pods-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;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos
importados, em carater de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.



Importante destacar que o Ministério da Saude deve atender

a todos os requisitos regulatorios/ sanitarios

vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no
Brasil, bem como submeter o processo de importacao para analise
através de peticionamento nesta Agéncia, conforme Cartilha do
Peticionamento de Licenca de Importacao 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" da LPCO, a cépia do Oficio
de autorizacao para importacao em carater excepcional, ou
informar o nUmero do processo SEI de concessao da
excepcionalidade.

Como o produto objeto da importacao nao é regularizado na
Anvisa, nao 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
Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou gueixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientacdes de uso,
conservacao, manuseio e dispensacao sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua portuguesa,
conforme legislacao sanitaria vigente.

Subsidios para a andlise:

Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED - 2674650

Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 2673358

Posto de Anuéncia de Importacao de Medicamentos - PAFME/CGPAF/GGPAF - 2680079

Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia Regional da OPAS (ARNr) -

http://antigo.anvisa.gov.br/relacoes-internacionais/cooperacao e https://www3.paho.org/hg/index.php?

option=com_content&view=article&id=1615:2009-sistema-evaluacion-autoridades-reguladoras-

nacionales-medicamentos&ltemid=0&lang=en#gsc.tab=0

3. VvOTO


http://antigo.anvisa.gov.br/relacoes-internacionais/cooperacao
http://antigo.anvisa.gov.br/relacoes-internacionais/cooperacao
https://www3.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=1615:2009-sistema-evaluacion-autoridades-reguladoras-nacionales-medicamentos&Itemid=0&lang=en#gsc.tab=0

Considerando tratar-se de aquisigao e importagao de
medicamento para atendimento a do Sistema Unico de Saude
(SUS); a missao da Anvisa e o interesse da saude publica; o
impacto que o nao fornecimento do medicamento poderia causar
na saude dos pacientes que dele necessitam; que
na importacao em carater excepcional de produto sem registro é
deresponsabilidade do importador (MS) garantir a eficacia,
seguranca e qualidade do produto, inclusive o monitoramento do
seu uso e o exercicio da farmacovigilancia; considerando ainda
gue a Lei n29.782/99, 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 Saude e suas entidades vinculadas",
manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo
DEFERIMENTO da solicitacao.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude fica responsavel por avaliar o

beneficio/risco da utilizacao do produto no Sistema Unico de

Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer

eventos adversos ou queixas técnicas. Deve, ainda, atender

a todos os requisitos regulatodrios/ sanitarios

vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto

no Brasil. Cabera também ao MS assegurar que orientacdes de

uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam providas aos

pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua

portuguesa, conforme legislacao sanitaria vigente.

» O deferimento do carater excepcional para a

importacao nao isenta o importador de preencher os demais

requisitos estabelecidos pela Resolucao- RDC n2 81/2008 para

a liberacao dos produtos importados.

» A importacao do quantitativo total

autorizado [ 124.470 frascos de ANFOTERICINA B

50mg/10ml (suspensao injetavel, complexo lipidico -
nome comercial: AMPHOLIP), fabricados por BHARAT

SERUMS AND VACCINES LIMITED (India) ] podera ser

efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 30/11/2024.




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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Inclua-se no Circuito Deliberativo, para votacao e decisao da Diretoria Colegiada.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, apoés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apoés decisao.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 20/11/2023, as 16:17,
sel B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura I 1do art. 42 do Decreto n2 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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