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VOTO N2 469/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.938632/2023-93
Expediente n® 1390362/23-0

Analisa a solicitagdo de autorizagdo
para importacdo, em carater
excepcional, de NEVIRAPINA
10mg/ml suspenséao oral (frascos
com 100ml) - 1.488 frascos

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE
(MS)

Posic&o do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-sede pleitodo Ministério da Saude (MS)
[2685324]solicitando autorizagdo para a importagdo, em carater
excepcional, de 1.488 fracos do medicamento NEVIRAPINA
10mg/ml (suspensao oral, frascos com 100 mL), a serem
adquiridos por intermédio do Fundo Estratégico (FE) da
Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS).

Fabricante: Aurobindo Pharma Limited.

Unit Ill, Survey No. 313 & 314, Bachupally,
Bachupally Mandal, Medchal-Malkajgiri District,
Telangana State, INDIA.

NEVIRAPINA estd enquadrada na classe terapéutica
J5C3 - INIBDORES DA TRANSCRIPTASE REVERSA NAO
NUCLEOSIDEQS, a qual é considerada sensivel para fins de
andlise de risco de desabastecimento. Destaca-se que a
NEVIRAPINA 10mg/mL suspensdo oral estd listada na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022) do
Ministério da Salde, a qual é a referéncia para a execucao dos
programas de assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

2. ANALISE

O produto em cotejondopossui registrona Anvisa
[2688083], estando portanto indisponivel no mercado
nacional.

"Ap6s buscas ao sistema de dados da Anvisa, verificamos
que nao hé registro vélido para o produto Nevirapina
(NVP), na forma farmacéutica suspensdo oral. Foram
encontrados registros de medicamentos a base de
nevirapina na forma farmacéutica comprimido simples
(n&o objeto do pleito)".

De acordo com a documentagdo apresentada
[2685336], 2685327 (rétulo) e 2685325 (Invoice), o produto é
fabricado pelo laboratério Aurobindo Pharma Limited - Unit I,
Survey No. 313 & 314, Bachupally, Bachupally Mandal, Medchal-
Malkajgiri District, Telangana State, INDIA.

Com relacdo ao Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao 2686059, o laboratério Aurobindo Pharma Limited
Unit Il possui Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF)
vigente na Anvisa para a linha de sélidos ndo estéreis (nao
objeto do pleito):

Descrigao: Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos
Status: Vigente
Solicitante:  AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Empresa: AUROBINDO PHARMA LIMITED - UNIT lll
SURVEY N2 313 AND 314, BACHUPALLY VILLAGE - BACHUPALLY MANDAL - MEDCHAL-

Endereco:  A| KAJGIRI DISTRICT - TELANGANA STATE

Pais: iINDIA - CODIGO UNICO: A.000054

Solicitante:  AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA (conforme publicaco)
CNPJ: 04.301.884/0001-75

Autorizagdo: 1051679
Expediente: 4589704/21-8
Produto: Sélidos n&o estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos
Publicagdo:  Resolucdo n°1538/ANVISA de 16/05/2022 - pg:94

Em consulta ao banco de dados do EUDRAGMDP, os
seguintes Certificados de Boas Prédticas de Fabricacdo (2019)
foram localizados:

Bociment. D ¢ OMS oms Sit Add Add DUNS Inspection | Last
Certificate Number ocumen ocumen Organisation Location ite eSS Address 2 Address 3 ress City Postcode Country Site NCA Reference nspection issue Updated
Reference  Type \dentifier \dentifier Name 1 4 Number End Date Date Date
Number
Survey  Bachupally,
Aurobindo no.: Bachupally
Pharma 313, Mandal, Telangana : 2019-07- 2021- 2021-
FT035/MH/001/2019 142463 GMPC Limited - 314 - Medchal- State India 918917642 461081487602070325 05 12-10 12-10
Unit 1l Blockl, Malkajgiri
II, I, IV District
ORG- Loc- Aurobindo gﬂﬁzgly Bachupally Medchal 2019-07- 2023 2023-
FT035/MH/001/2019 158002 GMPC 100011510 100018962 Ern:i;;nda No 313 Bachupally Mandal I\Dlliasltkriacjgm Hyderabad India 918917642 0000006919 05 02-16 02.16
314

Para os Certificados acima descritos no banco de


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#

dados do EUDRAGMDP, as seguintes linhas/atividades foram
aprovadas: Operacdes de fabricacdo de produtos ndo estéreis,
incluindo operagdes de processamento para as seguintes formas
farmacéuticas: cépsulas duras, liquidos para uso interno, outras
formas de dosagem sélida como pds (para solugdes orais) e
comprimidos, além de pellets. Também abrange embalagem,
especificando embalagem priméria para cépsulas duras, liquidos
para uso interno, pés (para solugdes orais) e comprimidos, bem
como embalagem secundaria.

N&o foi apresentado CBPF no pais de origem (India).

O medicamento ¢é Pré-qualificado pela OMS,
conforme disponivel
em https://extranet.who.int/prequal/medicines/anda-077702-
usfda e NOTA TECNICA N2 346/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS
[2685336].

Considerando as informagdes e documentacdo
encaminhadas pelo MS, a importacdo em carater excepcional,
nesse caso, € amparada pelo Art. 32 (inciso |) da Resolugdo- RDC
n2203/2017, e atende o Art. 42 da mesma Resolugéo (2685333):

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagdo, em
caradter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagbes:

1 - indisponibilidade no mercado nacional, bem
como de suas alternativas terapéuticas ou
produtos usados para a mesma finalidade
devidamente registrados, quando existirem;

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

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

IV - doagbes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagdo
estrangeira.

(-.)

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

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de
programas de pré-qualificacdo da OMS, poderd ser
autorizada a importacdo mediante a comprovagao de
registro valido em pais cuja autoridade regulatéria
competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation of  Technical Requirements  for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificacdo
de boas praticas de fabricagdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 22 Nas situagbes de emergéncia de salde publica de
importancia nacional ou internacional, desde que
justificada a impossibilidade de atendimento aos
requisitos estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo,
poderd ser autorizada a importacdo mediante, pelo
menos, a comprovacdo de registro valido no pais de
origem ou onde é comercializado.

(g.n.)

Ressalta-se que cabe ao Ministério da Saldde o
monitoramento do uso do produto importado, nos termos da
Resolugao- RDC n? 203/2017 - sen&o vejamos:

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 autorizacgdo da importagdo, em
carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagao;

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 orientacbées aos servicos de satde 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 pés-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 caradter de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.

(g.n.)

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender a todos os requisitos regulatdérios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizagdo e utilizacdo do produto no
Brasil.

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

Cabera também ao MS assegurar que as orientacdes
de uso, conservagdo, manuseio e dispensagdo sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislagdo sanitaria vigente.

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED - 2688083

Geréncia de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 2686059

Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos - PAFME - 2697389

3. VOTO

Considerando tratar-se de importagdo de produto
para atendimento de programade salde publica; a missdo da
Anvisaeo interesse da salde publica; o impacto que o nao
fornecimento do produto poderia causar na salde dos pacientes
que delenecessitam; que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficdcia, seguranca e qualidade do
produto, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia e do controle de mercado; considerando
ainda quea Lei n? 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "poderd 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 do
Art. 32 da Resolucdo- RDC 203/2017, manifesto-me
FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

> O Ministério da Salde é responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizacdo do produto no Sistema Unico de
Saude (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 utilizagao do produto no Brasil.

> Odeferimento docarater excepcional de
autorizagao PREVIA para importagdonaoisenta o
importador de preencher os demais requisitos estabelecidos pela
Resolugdo- RDC n¢ 81/2008para a liberagdo dos produtos
importados.

> Odeferimento docarater excepcional de
autorizacdo PREVIA para importacdo, concedida por meio
do VOTO N¢ 523/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
(2196598), conforme citado no Documento 13 anexado ao
processo [2685337], destacou que até aquele momento,
28/12/2022, ndo havia fabricante/fornecedor definido para o
produto.

» Foi previamente autorizada a importacao de
3000 frascos do produto em tela, até 30/08/2023, devendo o
importador cumprir com o disposto no no art. 42 da RDC
203/2017 e atender atodos os requisitos regulatérios/
sanitdrios vigentes necessarios a internalizagao e utilizagdo do
produto no Brasil.

» A importacao do quantitativo total autorizado no
presente pleito, 1.488 frascos de NEVIRAPINA 10mg/mli
suspensao oral (frascos com 100ml) fabricados por
Aurobindo Pharma Ltd, poderd ser efetivada em remessa
Unica ou fracionada, até 30/06/2024, perfazendo o total de
3.000 frascos (1.488 atuais + 1.512, de 10/2023, vide 2612403).

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 decorrentes, apés deciséo final.
Oficie-se o Ministério da Saude ap6s decisdo da DICOL.



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 06/12/2023, as 21:11,
conforme horério 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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assinatura
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