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1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 421/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.940488/2023-55
Expediente n® 1311137/24-6

Analisa a solicitagéo de
autorizagdo para importagao,
em carater

excepcional, de 36.000.000
comprimidos de Tenofovir
(TDF) 300mg associado a
Lamivudina (3TC) 300mg
e Efavirenz (EFZ) 600mg
(TDF/3TC/EFZ) fabricados
por Mylan Laboratories
Limited (India) para
atendimento aos
pacientes com HIV e torna
sem efeitos o VOTO N2
510/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA.

Requerente: MINISTERIO DA
SAUDE (MS)

Posicéo do relator: Favoravel

Area responsével: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatério

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio N2 2112/2024/SVSA/MS
(3185664), solicitando a retificagéo do VOTO Ne
510/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA 2733583, aprovado
em Dicol no Circuito Deliberativo (CD) N°1.335/2023, que
autorizou em carater excepcional a importagdo de 36.000.000
comprimidos do medicamento Tenofovir (TDF) 300mg +
Lamivudina (3TC) 300mg + Efavirenz (EFZ) 600mg
(TDF/3TC/EFZ ou 3 em 1) fabricados por [HETERO LABS LTD -
India] para atendimento aos pacientes com HIV.

Segundo informado no oficio em epigrafe, por
motivos logisticos da OPAS, houve a necessidade de trocar o
medicamento pelos de outro fabricante: Mylan Laboratories
Limited (india). Uma vez que n&o houve erro na anélise do VOTO
N° 510/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, trata-se entdo
de uma nova avaliagdo de solicitagdo de autorizagdo para
importagcdo vinculada a perda de efeitos do VOTO N¢
510/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA.

E o relatério.
2. Andlise
2.1 Do Registro na Anvisa

Informamos que, ap6s buscas ao sistema de dados da
Anvisa, foi verificado que o medicamento Tenofovir (TDF) 300mg
associado a Lamivudina (3TC) 300mg e Efavirenz (EFZ) 600mg
(TDF/3TC/EFZ) fabricado pela empresa Mylan Laboratories
Limited - India NAO possui registro VALIDO na Anvisa. Mas foram
encontrados registros validos de outros medicamentos contendo
o principio ativo Tenofovir em associagdes, segue as informacdes:

TIPO NOME CONCENTRACAO/FORMA

FARMACEUTICA  REGISTRO
LAFEPE FUMARATO DE (300 + 300)
NOVO TENOFOVIR MG/COMPRIMIDO 101830155
DESOPROXILA+LAMIVUDINA REVESTIDO
FUMARATO DE TENOFOVIR (300 + 300) MG
GENERICO. pEgpROXILA+LAMIVUDINA /COMPRIMIDO REVESTIDO 110630135
FUMARATO DE TENOFOVIR (300 + 300) MG

GENERICO pegopROXILA+LAMIVUDINA /COMPRIMIDO REVESTIDO 110390233

(300 + 300) MG
Novo DUPLIVIR JCOMPRIMIDO REVESTIDO 115240002

NOVO DUPLA (300 + 300) MG

JCOMPRIMIDO REVESTIDO 102980517

2.2 Da pré-qualificacao pela OMS

O produto em questdo é pré-qualificado pela
Organizagao Mundial da Saude HA466.

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

De acordo com a documentagdo apresentada: bula
(3185668), constam trés diferentes fabricantes:

Mylan Laboratories Limited

F-4 & F-12, MIDC, Maleg Sinnar, ik -
422 113, Maharashtra, INDIA

Mylan Laboratories Limited,

H-12 & H-13, MIDC, Waluj, Aurangabad -
431136, Maharashtra, INDIA

Mylan Laboratories Limited

Plot No. 11,12 & 13, Indore SEZ, Pharma Zone,
Phase-Il, Sector-lll, Pithampur - 454775, Dist.- Dhar (MP) INDIA

De acordo com a embalagem apresentada (3185666)
o fabricante do medicamento é a empresa:

Mylan Laboratories Limited,

H-12 & H-13, MIDC, Waluj, Aurangabad -
431136, Maharashtra, INDIA

Foi anexado documento de Certificado de Boas
praticas de Fabricagdo no pais de origem (3185667), detalhando
o fabricante como:

PRINCIPIO ATIVO EMPRESA

LABORATORIO
FARMACEUTICO
DO ESTADO DE
PERNAMBUCO
GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES
S/A - LAFEPE
FUMARATO DE TENOFOVIR FUNDACAO
DESOPROXILA+LAMIVUDINA OSWALDO CRUZ

FUMARATO DE TENOFOVIR FUNDACAO PARA

O REMEDIO
DESOPROXILA+LAMIVUDINA POPULAR - FURP

FUMARATO DE TENOFOVIR
DESOPROXILA+LAMIVUDINA

BLANVER

FUMARATO DE TENOFOVIR  FARMOQUIMICA

DESOPROXILA+LAMIVUDINA o B o
SA.

CRISTALIA

FUMARATO DE TENOFOVIR ~ "RODUTOS

QUIMICOS
DESOPROXILA+LAMIVUDINA Ly ooy feirit o0

LTDA.

VENCIMENTO

05/2033

03/2029

06/2033

12/2028

01/2030


https://extranet.who.int/prequal/medicines/ha466

M/s. Mylan Laboratories Limited,

Plot No. 11, 12 & 13, Indore SEZ, Phase-ll
Pharma Zone, Sector-lll, Pithampur, Dist. Dhar, Madhya
Pradesh-454775, INDIA

Verificou-se divergéncia de informacdo entre o
enderego do fabricante informado na embalagem, 3185666, com
o apresentado no documento de Certificado de Boas préticas de
Fabricagdo no pais de origem (3185667).

No entanto, posteriormente foi apensado ao processo
o relatdrio de inspegdo publica de pré-qualificacdo da OMS da
planta fabril de endereco "Mylan Laboratories Limited, H-12 & H-
13, MIDC, Waluj, Aurangabad - 431136, Maharashtra, INDIA" com
concluséo favoravel por diversas autoridades
reguladoras: 3193716

a) List of all regulatory inspections performed in the last 5 years and their outcomes:

Belarus Health Authority, 2022
CDSCO, India, 2021
ZAZIBONA, 2021
USA FDA, 2020
Health Products Regulatory Authority, Ireland, 2019
Ministry of Health, Russia, 2019
USA FDA, 2019
Pharmaceuticals and Medical Device Agency, Japan, 2019
CDSCO, 2018
TFDA, Tanzania, 2017
Health Products Regulatory Authority, Ireland, 2017
NDA, Uganda, 2017

O fabricante com enderego informado no CBPF do
pais de origem, 3185667, nao possui Certificado de Boas Préticas
de Fabricagdo vigente na Anvisa.

Somente foi localizado CBPF vigente na Anvisa para o
endereco do fabricante informado na embalagem, 3185666.
Descrigio: Incluséo da forma farmacéutica no Certificado de Boas
Préticas de Fabricacio
Status: Vigente
Solicitante: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Processo: 25351.980266/2016-40
Empresa: MYLAN LABORATORIES LIMITED

Enderego: PLOT NO. H-12 & H-13, MIDC, WALUJ, AURANGABAD 431136
MAHARASHTRA STATE, INDIA

Pais: INDIA - CODIGO UNICO: A.001213

Solicitante: MYLAN LABORATORIOS LTDA (conforme publicagéo)
CNPJ: 11.643.096/0001-22

Autorizacio: 1088307

Expediente: 4276533/22-8

Expediente: 0037163/23-0

Produto: Slidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos e

Cpsulas.
Publicacdo: Resolucdo n°565/ANVISA de 22/02/2023 - pg:188
Publicacé riginal

Nota: Altera o certificado concedido pela Resolugdo-RE n° 3.986, de
2 de dezembro de 2022, publicada no DOU de 05/12/2022

Em consulta realizada na base EudraGMDP database
da European Medicines Agency - EMA, foram localizados os
seguintes certificados:

te Number EudraGMDP Document Reference Number Document Type OMS Organisation Idel Address 1 Address 2 NCA Reference Inspection End Date Issue Date Last Updated Date|
161112 lGMPC ORG-100011537 Loc-100020984 Mylan PlotNo  [Midc Waluj |Aurangabad |[India  [7347914-MYLAN  [2023-02-03 2023-06- [2023-06-01
Laboratories [H12 And [Industrial LABORATORIES lo1
Limited H13 lArea LIMITED
0GYEy29981- 144666 GMPDA ORG-100011537 Loc-100022840 Mylan Plot No 11 [Sez PharmalPithampur  [India ~ [IN-M-MYLA [2021-09-17 2022-02- [2022-02-22
5/2021 Laboratories  [12 And 13 [Zone Phase 22
Limited I Sector I
0GYEy49552- 50367 GMPC ORG-100011537 LoC-100022840 Mylan Plot No. [District ~ [Pithampur  [india  [IN-M-MYLA 2018-08-17 2018-10- [2018-10-08
5/2017 Laboratories  [11,12 & |Dhar 08
Limited 13, Indore
ISez,
Pharma
[zone,
Phase II,
ISector Il
UK GMP 20807 Insp[32496 lGmPC ORG-100011537 Loc-100020984 MYLAN PLOTNO |WALU)  [AURANGABAD|India  [7347914-MYLAN  [2015-09-28 2015-12- [2015-12-02
iGMP LABORATORIES|H12 & H13{INDUSTRIAL] LABORATORIES lo1
20807/7347914- LIMITED MIDC ESTATE LIMITED
0002
UK GMP 20807 Insp 34823 GMPC ORG-100011537 Loc-100022840 MYLAN PLOTNO |INDORE  |[PITHAMPUR |[India  [9376105-MYLAN  [2015-08-06 2016-04- [2016-04-19
GMP LABORATORIES|11, 12 & [SEZ, LABORATORIES 18
20807/9376105- LIMITED 13 PHARMA LIMITED
0002 ZONE,
PHASE II,
SECTOR-1I,
DISTRICT
DHAR

2.4 Da admissibilidade da importacdao, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da RDC n2 203/2017

Considerando as informagées e documentagdo
encaminhadas pelo MS , a importacdo em carater excepcional,
nesse caso, é amparada pelo Art. 3¢ (inciso I) da Resolugao- RDC
n2203/2017, e atende o Art. 42 da mesma Resolugao:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagdo, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagoes:
I - indi ibili no i 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 Imunizacdo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisigdes de Imunobioldgicos da Organizagéo Pan-
americana da Salide (Opas)/Organizacdo Mundial de
Satde (OMS); ou
IV - doagdes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagio
estrangeira.
()
Art. 42 Os produtos a serem importados em
carater de excepcionalidade devem ser pré-
i pela Or izacdo Mundial de Saude

(oms).

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de
programas de pré-qualificagdo da OMS, poderd ser
autorizada a importacdo mediante a comprovacéo de


https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/02/2023&jornal=515&pagina=188

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 certificagao
de boas préticas de fabricagdo, ou documento
equivalente, do pais.

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

(g.n.)

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

Art. 59 Caberd ao Ministério da Salide e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que
trata esta Resolucdo, por meio de requerimento
eletronico e de apresentagdo da documentacido
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 condicbes gerais e

da i dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientacées aos servicos de salude e
pacientes sobre uso e cuidados de conservacao
dos produtos importados, bem como sobre como

ifi i é cni e adversos a

q
eles relacionados;
V - criar mecanismos para a realizacao do
monitoramento pés-distribuicio e pés-uso dos
produtos importados pelos servicos de salde 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.

(..)

(g.n.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender a tu r isitos r latori nitari
vigentes necessérios a internalizagdo e utilizagéo do produto no
Brasil, bem como submeter o processo de importagdo para
analise através de peticionamento nesta Agéncia, conforme
Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importagdo 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
copia do Oficio de autorizagdo para importagdo em carater
excepcional, ou informar o nimero do processo SEI de concessdo
da excepcionalidade.

Como o produto objeto da importagdo nédo é
regularizado na Anvisa, ndo 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
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Caberd também ao MS assegurar que orientagdes de
uso, conservagdo, manuseio e dispensagdo sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de salde, em lingua
portuguesa, conforme legislagéo sanitéria vigente.

Subsidios para a analise:

Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED - 3188502

Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 3188037

Posto de Anuéncia de Importacao de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3192419

3. Voto

Considerando  tratar-se  de importagéo  de
produto para atendimento de programade saude publica; a
missdo da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que o
nado fornecimento do produto poderia causar na saude dos
pacientes que delenecessitam;que naimportagdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, 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 Satide e suas entidades vinculadas", nos termos do
Art. 32 da Resolugao- RDC 203/2017, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO deste
pedido e torno sem efeitos o VvVOTO N2
510/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA.

Ressalta-se que:

> O Ministério da Salde é 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 a todos os
requisitos regulatérios/ sanitarios vigentes necessarios a
internalizag&o e utilizagéo do produto no Brasil.

» Odeferimento docarater excepcional para a
importacdo ndoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolugdo- RDC n? 81/2008para a
liberag&o dos produtos importados.

> A importagéo do quantitativo total
autorizado [36.000.000 comprimidos do medicamento Tenofovir
(TDF) 300mg + Lamivudina (3TC) 300mg + Efavirenz (EFZ)
600mg (TDF/3TC/EFZ ou 3 em 1) fabricados por Mylan
Laboratories Limited (India)] poderé ser efetivada em remessa
Gnica ou fracionada, até 30/10/2025.

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




Encaminhe-se & SGCOL para as providéncias de seu ambito,
Comunique. AFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saiide apés decisao da DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 24/09/2024, as 15:21,
conforme horario 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/_at02019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

seil

eletronica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

1] ttps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo

=1 verificador 3191564 e o cddigo CRC 37CAA757.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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