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Expediente n® 0275772/23-3

Analisa solicitacao de concessao de excepcionalidade para importacao do medicamento Rifampicina
300mg, capsulas, fabricado por Macleods Pharmaceutical Limited (India) para atendimento a programa

de salde.

Requerente: Ministério da Saude

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo do Ministério da Saude (MS) formalizada por meio do
Oficion® 99/2023/DLOG/SE/MS (2285039), no qual se solicitaa concessdao de
excepcionalidade para a importagdo de 511.500 capsulas do medicamento Rifampicina
300mg, capsula, fabricado por Macleods Pharmaceutical Limited (india), para atendimento
aos Programas de Saude do MS.

Foram anexados ao pleito os seguintes documentos:

1- Certificado de analise do produto acabado (2285040);
2 - Folheto informativo (2285041);

3 - Certificado de Produto Farmcéutico (2285042);

4 - Modelo de embalagem (2285043);

5 - Ordem de compra (2285044);

6 - Invoice (2285046);

7 - Oficio Furp - informa da impossibilidade de realizar o fornecimento de rifampicina
(2285047);

8 - Oficio LQFEXx - informa da impossibilidade de realizar o fornecimento de rifampicina
(2285048);

9 - Oficio Sanofi - informa que ndo ha desabastecimento do produto e que o tempo de
producao é de 8 meses (2285049);

10 - Certificado de origem (2285050)

11 - Declaragdo de auséncia de ingredientes derivados de ruminantes (2285052);
12 - NOTA TECNICA N° 62/2023-CGAFME/DAF/SECTICS/MS (2285053); e

13 - Certificado de BPF do pais de origem (2285055)

2. Analise

O produto objeto do pleito ndo possui registro sanitario na Anvisa; ndo obstante,
€ pré-qualificado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) [2293137].

Em consulta ao sistema de base de dados da Anvisa, foram identificados os
seguintes registros sanitarios:

Principio Nome Numero do

- . - Nome da Empresa Detentora do Registro
ativo comercial registro




FURP- FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR -
RIFAMPICINA RIFAMPICINA 110390016 FURP

RIFAMPICINA RIFALDIN 183260374 SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO

RIFAMPICINA | RIFAMPICINA 112080026 DO EXERCITO

A Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao de Medicamentos (GIMED) informa que
foi identificada comercializagdo no Brasil de medicamentos com o principio ativo Rifampicina
300 mg capsulas, no entanto, na NOTA TECNICA N¢ 62/2023-CGAFME/DAF/SECTICS/MS
[2285053], o Ministério da Saude informa que nenhum dos trés laboratérios detentores de
registro poderiam fornecer o medicamento Rifampicina 300mg ao Ministério. Apresentou os
documentos comprobatérios encaminhados pelos laboratorios fabricantes
[2285047, 2285048 e 2285049].

Com relagédo ao Certificado de Boas Praticas, o fabricante ndo possui CBPF
valido aprovado pela Anvisa, no entanto apresentou certificado no pais de origem [2285055] e
foi identificado Certificado em consulta na base EudraGMDP database da European
Medicines Agency - EMA.

A importacao em carater excepcional, neste caso, é amparada pelo Art. 3° da
Resolugédo- RDC n? 203/2017, inciso |, e atende ao disposto no Art. 4°:

Art. 3% Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagdes:

| - 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 importancia nacional, nos termos do Decreto n®
7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitério Internacional;

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

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

§ 12 Para fins desta Resolugcdo, a indisponibilidade no mercado nacional é
caracterizada pela incapacidade, temporaria ou definitiva, de atendimento a
demanda do Sistema Unico de Salde por detentores de registro devidamente
regularizados no pais.

§ 2° As aquisicbes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para atendimento as
situagdes do inciso |l deste artigo poderao ser autorizadas mesmo quando néo realizadas
por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

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

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

Art. 52 Cabera ao Ministério da Salde e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que trata esta Resolugao, por meio
de requerimento eletrénico e de apresentagdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizagdo 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 condigoes



gerais e manutencao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacOes aos servicos de salide 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 realizacao do monitoramento pds-distribuicao 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;

(g.n.)

Importante destacar que o Ministério da Saude deve atender atodos os
requisitos regulatérios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacdo e utilizagdo do
produto no Brasil.

Destacamos ainda que, como o produto objeto da importacdo nao é
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade, segurancga e eficacia, ficando
o Ministério da Saude responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizacdo no
Sistema Unico de Satide (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos
ou queixas técnicas.

Forneceram subsidios para a analise desta demanda:

Geréncia de Gerente de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 2294840
Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 2292996

Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED - 2286968

3. Voto

Considerando tratar-se de aquisicdo e importagdo de medicamento para
atendimento a programasde saude publica;a missdo da Anvisaeo interesse da saude
publica;o impacto que o nao fornecimento do medicamento poderia causar na saude dos
pacientes que delenecessitam; que naimportacdoem carater excepcionalde produto sem
registro é de responsabilidade do importador (MS) garantir a eficacia, segurangca e
qualidade do produto, inclusiveo monitoramento do seu uso e 0 exercicio da
farmacovigilancia; considerando ainda quea Lei n® 9.782/99, no § 5° 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"nos termos do inciso | do Art. 3° da RDC n® 203, de 26/12/2017,
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.

» O Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos requlatérios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no Brasil.

» O deferimento do carater excepcional para a importacao nao isenta o importador de
preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdo- RDC n® 81/2008 para a



liberagao dos produtos importados.

» » A importacdo do quantitativo total autorizado [511.500 de capsulas do medicamento
Rifampicina 300 mg fabricado por Macleods Pharmaceutical Limited (india)] pode ser efetivada
em remessa Unica ou fracionada, até 31/12/2023.

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

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

Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, apos decisao final.

Oficie-se o Ministério da Saude ap6s decisao.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 21/03/2023, as 16:24, 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2300176 e o cédigo

~4E CRC 40283CE9.
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