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VOTO N2 348/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.810347/2024-90
Expediente n?1072932/24-5

Analisa a solicitacao de
autorizacao para
importacao, em carater
excepcional, de 96.000
capsulas de
clofazimina 50 mg
(lamprene) fabricadas
por Catalent Germany,
Eberbach GmbH
(Alemanha) para
atendimento aos
pacientes com
hanseniase.

Requerente: MINISTERIO
DA SAUDE (MS)

Posicao do
relator: Favoravel

Area responséavel: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do OFICIO N2
181/2024/DLOG/SE/MS 3064157, solicitando autorizacao para a
importacdo em carater excepcional de 96.000 capsulas de
clofazimina 50 mg (lamprene) fabricadas por Catalent Germany,
Eberbach GmbH (Alemanha), via doacao internacional por meio



da  Organizacdo Pan-Americana da Salde (OPAS), para
atendimento aos pacientes com hanseniase.

2. Anadlise
2.1 Do Registro na Anvisa 3067426

Apds buscas ao sistema de dados da Anvisa, foi
verificado que o medicamento Clofazimina (lamprene), na
concentracao 50 mg, fabricado pela empresa SANDOZ PRIVATE
LIMITED - India, NAO possui registro VALIDO na Anvisa. Nao foram
encontrados registros validos de outros medicamentos contendo
o principio ativo Clofazimina.

2.2 Da pré-qualificacao pela OMS

O produto em questdo NAO é pré-qualificado pela
Organizacao Mundial da Saude, no entanto foi comprovado o
registro valido em pais cuja autoridade 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) (3102759).

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao 3103286 3067351

Conforme informado no expediente SEI 3102759
(carta de esclarecimento emitida pela OPAS/OMS) o produto
objeto da excepcionalidade é fabricado pela Catalent Germany,
Eberbach GmbH (Catalent), com sede na Alemanha, e depois
adquiridas e embaladas pela Sandoz Private Limited.

Com relacao ao Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao - CBPF, os fabricantes SANDOZ PRIVATE LIMITED e
Catalent Germany possuem CBPF valido emitido pela Anvisa:
BRASIL: CBP - CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS

Descricao: Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos

Status: Vigente
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Processo:
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Solicitante:

CNPJ:
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Expediente:
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Produto:

Publicacao:

Descricao:

Status:
Solicitante:
Processo:
Empresa:
Endereco:
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Solicitante:
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Processo:
Autorizacao:
Expediente:

Peticao:

Produto:

Publicacao:

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
25351.502937/2019-84
SANDOZ PRIVATE LIMITED

PLOT NO. 8-A/2 E 8-B, TTC INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK,
VILLAGE DIGHE, NAVI MUMBAI 400708, MAHARASHTRA STATE

INDIA - CODIGO UNICO: A.000544

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
(conforme publicagao)

61.286.647/0001-16
25351.502937/2019-84
1000472
0793373/23-9

70512 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificagdo de BPF)
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS
exceto MERCOSUL (Exp: 0793373/23-9)

Sélidos nao estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos
Revestidos

Resoluciao n°642/ANVISA de 19/02/2024 - pg:95

Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos

Vigente

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.
25351.216240/2017-01

CATALENT GERMANY EBERBACH GMBH
GAMMELSBACHER STRASSE 2, 69412 EBERBACH
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000518
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A (conforme publicacao)
56.994.502/0001-30

25351.216240/2017-01

1000685

0382001/23-1

70512 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificagao de BPF)
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS,
exceto MERCOSUL (Exp: 0382001/23-1)

Sélidos nao estéreis (Granel): Capsulas Moles
Resolucao n°4201 /ANVISA de 06/11/2023 - pg:102-

103


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

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

Considerando as informacdes e documentacao
encaminhadas pelo MS , a importacao em carater excepcional,
nesse caso, € amparada pelo Art. 32 (inciso |I) da Resolucao- RDC
n? 203/2017, e atende o Art. 42 da mesma Resolucao:

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;

[1l - 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.

(...)

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-qualificacdo 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
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 certificacao
de boas praticas de fabricacdo, 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 § 12 deste artigo,
podera ser autorizada a importacao mediante, pelo
menos, a comprovacao 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
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
eletrbnico e de apresentacao da documentacao
pertinente, a expressa autorizacao da importacao, em
carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

Il - 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, bem como sobre como
notificar queixas técnicas e eventos adversos a
eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacao do
monitoramento pods-distribuicao 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.

(...)
(g.n.)



2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender a todos os requisitos regulatdrios/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
coépia do Oficio de autorizacao para importacao em carater
excepcional, ou informar o niumero 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 utilizacao no
Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

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

Subsidios para a analise:

Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED - 3067426

Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacao Sanitdria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 3103286 3067351

Posto de Anuéncia de Importacao de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3079906

3. Voto

Considerando tratar-se de importacao de
produto para atendimento de programade saude publica; a
missao da Anvisaeo interesse da saude publica;o impacto que o
nao fornecimento do produto poderia causar na saude dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacaoem 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 "podera dispensar de registro o0s 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
Art. 3¢ da Resolucao- RDC 203/2017, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do
pedido.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude é 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, devendo ainda atender a todos os
requisitos regulatdrios/ sanitarios vigentes necessarios a
internalizacao e utilizacao do produto no Brasil.

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

> A importacao do quantitativo total
autorizado [96.000 capsulas de clofazimina 50 mg
(lamprene) fabricadas por Catalent Germany, Eberbach
GmbH (Alemanha)] podera ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 30/09/2025.

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apoés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apods decisao da DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 07/08/2024, as 12:19,
S 3 | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°



assinatura 1 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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