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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 46/2022/SEI/DIRE5S/ANVISA

Processo n?25351.902199/2022-77
Expediente n® 1349179/22-1

Analisa pleito da Fundagao Eletronuclear de
Assisténcia Médica referente a autorizacdo para
importacdo, em carater excepcional, de 45.000
comprimidos do produto losat - Potassium lodide USP
130 mg, sem registro na Anvisa, fabricado pelo
laboratério ANBEX INC - ESTADOS UNIDOS
(1755698), para uso préprio, nos termos da Resolugao
- RDC n® 488, de 7 de abril de 2021, relacionado a LI
n® 22/0184220-7, de 24/01/2022. Considerando que: a)
o iodeto de potassio é considerado medicamento
estratégico em acidentes radiolégicos; b) o Unico
fabricante, o} LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO DA AERONAUTICA - LAQFA esta
com a producao interrompida e nao possui estoque; c)
a RDC n?% 488/2021 prevé a possibilidade
de importagao por unidade hospitalar de medicamento
sem registro na Anvisa indisponivel no mercado para
uso proprio; d) o medicamento possui registro no pais
de origem (Estados Unidos), conforme
comprovante encaminhado; €) ha alto risco de impacto
para a saude publica devido a indisponibilidade do
medicamento; e f) o medicamento serd para uso
exclusivo da Fundacao Eletronuclear de Assisténcia
Médica que é a instituicdo de saude responsavel pela
resposta médica a acidentes nucleares na Central
Nuclear Almirante Alvaro Alberto (CNAAA) em Angra
dos Reis, além de apoiar a Comissao Nacional de
Energia Nuclear - CNEN e Ministério da Saude no
tratamento de pacientes vitimas de acidentes
radiolégicos; entende-se que os beneficios superam os
riscos na concessao desta excepcionalidade.
Requerente: Fundacdo Eletronuclear de Assisténcia
Médica

Posicao do relator: Favoravel

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

(GGPAF)

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio



Trata-se de pleito da Fundacao Eletronuclear de Assisténcia Médica referente a
autorizagdo para importacdo, em carater excepcional, de 45.000 comprimidos (3.215 cartela
com 14 comprimidos de 130mg cada) do produto losat - Potassium lodide USP 130 mg, sem
registro na Anvisa, fabricado pelo laboratério ANBEX INC, 1490 Quarterpath Road, Suite 5A -
368 - VA 2, Williamsburg - ESTADOS UNIDOS (1755698), para uso préprio, nos termos da
Resolucdo - RDC n? 488, de 7 de abril de 2021, relacionado a LI n® 22/0184220-7, de
24/01/2022, sob a justificativa de desabastecimento do mercado, decorrente da reducédo da
oferta do Unico fabricante nacional pelo LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA
AERONAUTICA (LAQFA) que passa por uma reestruturacao interna (1755687 e 1755674).

Para tanto, foram apresentados os seguintes documentos:

- Oficio ao Diretor-Presidente da Anvisa (1755673);

- Carta da Unidade de Saude n?® 7/2022 (1755673);

- Relatério técnico losat (1755675);

- Manuais de uso clinico de iodeto de potassio
(1755676, 1755677, 1755678, 1755679, 1755680; 1755681);

- Plano de contingéncias emergenciais QBRN MS (1755682);

- Protocolo lodeto Angra PEE (1755683);

- Plano de Emergéncia externo - PEE/RJ (1755684);

- Formulario Bula losat (1755685);

- Formulario Bula losat verso (1755686);

- E-mail fornecimento de comprimidos pelo LAQFA (1755687);

- Registro LAQFA lodeto de Potassio (1755688);

- Formulario losat (1755688);

- Orientagéo Frequently Asked Questions on KI-FDA (1755690);

- Registro Pesquisa FDA losat (1755691);

- Licenca de Importacdo (1755698).

Segundo a requerente, o iodeto de potassio € um medicamento utilizado como
medida de prote¢do a populagado circunvizinha a usinas nucleares em casos de acidentes
nucleares em que haja liberacdo de material radioativo para 0 meio ambiente sendo iodos
radioativos um do principais componentes da pluma radioativa. Este medicamento tem como
mecanismo de acao o bloqueio isotdpico da glandula tirebdide com isétopo estavel de iodo
(iodo nao radioativo), o qual satura essa glandula, impedindo ou minimizando a incorporacao
de iodos radioativos na mesma. Assim, ele reduz a probabilidade de efeitos deterministicos na
tire6ide como hipotireoidismo, e, principalmente, o efeito estocastico de cancer na tiredide.
Trata-se, portanto, de medicamento importantissimo como medida de saude publica para o
enfretamento a emergéncias de energia atdbmica, recomendado pela OMS, Agéncia
Internacional de Energia Atdmica, Ministério da saude, dentre outras entidades internacionais.

Além de indicagdo como medida de protecao a populagao, durante a operacao
de usina nuclear, como as existentes na Central Nuclear Almirante Alvaro Alberto (CNAAA)
em Angra dos Reis, também podem ocorrer acidentes de trabalho com a incorporagéo, por
trabalhadores, de material radioativo. Nestes casos, dependendo da carga incorporada, pode
ser necessario o uso de medicamentos para a decorporagdo/descontaminagédo interna,
visando a redugao do risco de efeitos adversos a saude como o cancer. No caso de isétopos
de iodo radioativo, o0 medicamento utilizado nestes casos de contaminagéo interna também é
o iodeto de potassio.

A Fundacao Eletronuclear de Assisténcia Médica & a instituicido de saude



responsavel pela resposta médica a acidentes nucleares na Central Nuclear Almirante Alvaro
Alberto (CNAAA) em Angra dos Reis, além de apoiar a Comissdo Nacional de Energia
Nuclear - CNEN e o Ministério da Saude no tratamento de pacientes vitimas de acidentes
radiolégicos. Por esse motivo, necessita ter em estoque medicamentos estratégicos para o
tratamento de casos de contaminacgao interna por radionuclideos, como o lodeto de Potassio,
o qual é considerado produto estratégico para o Sistema Unico de Satde - SUS do segmento
farmacéutico grupo 7 - Medicamentos e insumos para a terapia de agravos decorrentes de
acidentes nucleares, segundo Portaria do MS n? 3.089, de 11 de dezembro de 2013.

Este é o0 caso, passo a analise.

2. Analise

A requerente justifica seu pedido com base na Resolucdo RDC n? 488, de 7 de
abril de 2021, que dispde sobre a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por
unidade de saude, para seu uso exclusivo, e que estabelece que para a importagdo
desses produtos deve ser apresentado comprovante da regularizacdo do produto na Anvisa
ou, no caso de produto ndo regularizado, autorizacao da Diretoria Colegiada ou da Diretoria
relatora, conforme o caso, para a importacdo em carater excepcional. Ressalta-se que o
importador em questao deve ser enquadrado como "unidade de saude", conforme descricdo
das atividades econdmicas dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

CAPITULO Il
DA INSTRUGCAO PROCESSUAL

Art. 32 O processo de importacao de que trata esta Resolugdo deve ser instruido com os
seguintes documentos:

| - comprovante da regularizacdo do produto na Anvisa ou, no caso de produto ndo
regularizado, autorizagédo da Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o caso,
para a importagcdo em carater excepcional;

O referido regulamento também traz as instru¢cdes de como deve ser elaborado o

pedido de excepcionalidade pelo requerente, nos termos do Capitulo IIl - DA IMPORTACAO
DE PRODUTOS NAO REGULARIZADOS NA ANVISA, in verbis:

CAPITULO I
DA IMPORTACAO DE PRODUTOS NAO REGULARIZADOS NA ANVISA

Art. 4° A importagdo de produtos ndo regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado
nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a apreciacéo e autorizagao pela
Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

| - Licenca de Importagéo (LI);

[l - carta da unidade de saude contendo a quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto equivalente no mercado nacional,
conforme modelo no anexo 1V;

[l - comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol;

IV - bula/ instrug&o de uso do produto;

V - relatério técnico cientifico contendo justificativa da necessidade da importagao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica ndo atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

VI - no caso de importacdo por operadora de plano de salde, deve ser comprovado o
vinculo da operadora com a unidade de saude que utilizard o produto.

§12 A importagcdo de que trata o caput se aplica no caso de indisponibilidade do produto
regularizado no mercado nacional, caracterizada pela incapacidade, temporaria ou



definitiva, de atendimento a demanda nacional por detentores de registro devidamente
regularizados no pais.

§2° No caso de medicamentos, a indisponibilidade prevista no §1° deste artigo deve ser
referente a produto com o mesmo principio ativo, concentragcdo e forma farmacéutica
regularizado no mercado nacional.

Art. 6° Para os produtos ndo regularizados na Anvisa cabe a unidade de saude
destinataria da importagao:
| - responsabilizar-se pela qualidade, eficacia e seguranca do produto a ser importado;

Il - verificar os prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir as condigdes
necessarias para a manutencao da qualidade dos produtos importados;

Il - assegurar que os profissionais de saude e pacientes tenham informagdes claras e
precisas sobre uso e cuidados de conservacdo dos produtos importados e sobre a
notificagdo de queixas técnicas e eventos adversos a eles relacionados; e

IV - responsabilizar-se pela inutilizacdo dos produtos importados nos termos desta
Resolucdo, quando determinado pela Anvisa.

Portanto, a condicdo sine qua nonpara que a unidade de saude faca
jus a importacao de produto ndo regularizado na Anvisa para uso proprio, prevista no Art 4° da
RDC n® 488/2021, é a sua indisponibilidade no mercado nacional.

No presente caso, a Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED) informou que foi encontrado apenas um registro valido de medicamento com o
principio ativo lodeto de Potassio 130 mg, de titularidade do LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO DA AERONAUTICA, qual seja, LAQFA - IODETO DE POTASSIO,
regularizado na categoria de medicamento especifico (1756573).

A Geréncia de Inspec¢ao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos

Farmacéuticos (GIMED) informou que, na lista de precos da Secretaria Executiva da Camara

de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - SCMED, disponibilizada no site da Anvisa’,

ndo foi identificado prego aprovado para medicamentos com o principio ativo lodeto de
Potéassio comprimidos 130 mg, assim como nao foi identificada comercializacdo no SAMMED.
A area técnica também informou que o fabricante do medicamento objeto do pleito ndo possui
CBPF valido emitido pela Anvisa (1772673).

Além disso, a fim de confirmar a incapacidade de fornecimento de iodeto de
potassio pelo LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA AERONAUTICA - LAQFA,
esta relatoria encaminhou o Oficio n? 149/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (1809189) ao Laboratério,
questionando se a producdo esta descontinuada, qual a previsdo de reativacdo e se o
Laboratério teria estoque do medicamento em quantidade e com prazo de validade suficiente
para atender a demanda nacional.

O LAQFA respondeu por meio do Oficio n? 1/SDGQ/362 (1814545) que fora
consultado pela Fundacdo Eletronuclear de Assisténcia Médica - FEAM quanto
a possibilidade de fornecer comprimidos de iodeto de potassio 130 mg, mas que a sua
producdo encontra-se interrompida devido a adequacéao de infraestrutura do parque fabril.
Informou que o LAQFA fez tratativas com o Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) para
que esse fosse incluido como local de fabrico no processo de registro do produto. Entretanto
que, para realizar tais alteracdes, seria necessaria a apresentacao de laudos de anélise e
estudos de estabilidade comparativos entre o produto produzido na condicao registrada e na
condicdo proposta. Assim, para tanto, o LAQFA precisaria estar com suas instalacdes em
funcionamento para produzir novos lotes, o que ndo é o caso. O LAQFA declarou também que
ndo pode atender em tempo habil a solicitagcdo da FEAM. Nao obstante, continua buscando
estratégias para o fornecimento do produto, seja por meio do restabelecimento da producao
pelo proprio LAQFA, ou firmando uma pareceria com o LFM.



Adicionalmente, o LAQFA formalizou a impossibilidade de produgdo e a
inexisténcia de estoque de iodeto de potassio por meio de Declaracdo subscrita por sua
Diretora (1816100).

Além disso, em atencdo ao Despacho n® 377/2022/SEI/DIRE5/ANVISA
(1802808), que solicitou manifestacdo acerca da relevancia clinica, da pertinéncia da
solicitacado e de alternativas terapéuticas no mercado referente a solicitacdo de importacao,
em carater excepcional, do produto losat - Potassium lodide USP 130 mg, sem registro na
Anvisa, efetuada pela Fundacdo Eletronuclear de Assisténcia Médica, a Geréncia de
Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais -
GMESP/GGMED informou que, conforme explicado no documento 1755673, o iodeto de
potassio € um medicamento que compde estoque estratégico e sbé é usado em casos de
acidentes radiologicos em usinas nucleares. Que ele deve ser utilizado de forma preventiva
na populagdo circunvizinha a usina, para realizar um bloqueio isotopico da tireoide,
impedindo a absorcado de iodos radioativos em casos de acidentes radiolégicos e que nao
existe alternativa terapéutica ao iodeto de potassio nesse caso.Desta forma, a
GMESP/GGMED entende ser importante considerar o risco referente ao desabastecimento do
medicamento e da ocorréncia concomitante de um incidente, haja vista a especificidade de
seu uso e a existéncia de apenas um fabricante nacional (1803943).

Ante o exposto, resta comprovada a indisponibilidade de comprimidos de iodeto
de potassio 130 mg no mercado nacional, devido a incapacidade declarada de producgéo e
auséncia de estoque do unico fabricante, o LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA
AERONAUTICA - LAQFA (1816100).

Em relagdo aos demais requisitos da RDC n? 488/2021, a requerente anexou
comprovante de regularizacao do losat junto ao US Food and Drud Administration (1755691),
a bula do produto (1755685; 1755686), bem como, relatérios técnicos e protocolos de uso que
justificam o uso pretendido do produto.

Assim, considerando que: a) o iodeto de potassio é considerado medicamento
estratégico em acidentes radiolégicos; b) o uUnico fabricante, o LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO DA AERONAUTICA - LAQFA esta com a producdo interrompida e nao
possui estoque; ¢) a RDC n? 488/2021 prevé a possibilidade de importacao por unidade
hospitalar de medicamento sem registro na Anvisa indisponivel no mercado nacional para uso
proprio; d) o medicamento possui registro no pais de origem (Estados Unidos), conforme
comprovante encaminhado; e) ha alto risco de impacto para a saude publica devido
a indisponibilidade do medicamento; e f) o medicamento sera para uso exclusivo da
Fundacao Eletronuclear de Assisténcia Médica que ¢é a instituicido de saude responsavel pela
resposta médica a acidentes nucleares na Central Nuclear Almirante Alvaro Alberto (CNAAA)
em Angra dos Reis, além de apoiar a Comissdao Nacional de Energia Nuclear - CNEN e
Ministério da Saude no tratamento de pacientes vitimas de acidentes radiolégicos; entende-se
gue os beneficios superam os riscos na concessao da excepcionalidade ora em avaliacao.

Caso haja a concesséao da autorizagdo para importagdo, em carater excepcional,
o importador devera anexa-la ao dossié da LI no Sistema Vis&o Integrada e médulo Anexacéao
Eletrénica de Documentos (Vicomex), para que a PAFME proceda a analise com vistas a
liberacdo sanitdria da importacdo. Além disso, 0 processo de importacdo deve ser
instruido com os documentos constantes do Capitulo Il da Resolugdo RDC n® 488, de 2021, no
que couber. A LI deve ser registrada no Siscomex e também deve ser apresentada
formalmente, a peticdo para a fiscalizacdo sanitaria para importagdo por meio do
Peticionamento Eletrénico para Importacao - PEI, conforme instru¢des dispostas na Cartilha do
Peticionamento Eletrdbnico de Importacdo, disponivel em htitps://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroporios-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view

versao-4.3/view.

CAPITULO I
DA INSTRUGCAO PROCESSUAL

Art. 32 O processo de importacao de que trata esta Resolugéo deve ser instruido com os
seguintes documentos:

| - comprovante da regularizagdo do produto na Anvisa ou, no caso de produto néo
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o caso,
para a importagdao em carater excepcional;

Il - Licenca ou Alvara Sanitario da unidade de salde destinataria da importacao por 6rgao
de vigilancia sanitaria competente, no caso de unidades de salde privadas;

[l - Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) da prestadora de servico de
importacdo por conta e ordem de terceiro e por encomenda, para a atividade de importar
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, se for o caso;

IV - contrato comprobatoério da relacdo comercial entre a unidade de salde e o importador
por conta e ordem de terceiro ou por encomenda;

V - documento comprobatério do vinculo entre a unidade de saude e sua entidade
vinculada; e

VI - declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo (DDR) do produto junto a
Anvisa autorizando a importacdo conforme modelos nos anexos |, Il e Il desta
Resolugao, devendo:

a) estar vinculada a 1 (uma) Unica e exclusiva unidade de saude, sendo vedado o repasse
dessa autorizagéao;

b) no caso de importagdo por conta e ordem de terceiro e por encomenda realizada por
meio de entidade vinculada a unidade de saude, a declaragdo deve especificar tal
situacao, citando todos os érgdos intervenientes na operacao;

C) possuir validade juridica, com vigéncia de até 90 (noventa) dias contados da sua
assinatura;

d) ser subscrita pelo responsavel legal ou representante legal do detentor da
regularizacéo; e

e) expressar compromisso de observancia e cumprimento das normas e procedimentos
estabelecidos pela legislagdo sanitéria, bem como de ciéncia das penalidades as quais
estd sujeito, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977.

§1° A instrugcdo processual de que trata o caput deve ser realizada em conformidade com
o disposto no Capitulo XXXIX da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008, e suas atualizagcées.

§2° Os documentos submetidos de forma eletrbnica devem estar assinados digitalmente
por responsavel legal ou representante legal da empresa importadora, com a utilizagcéo de
certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades certificadoras
reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP/Brasil.

Ressalta-se que a autorizagdo de importacdo em carater excepcional nos termos
da RDC n?® 488/2021 né&o isenta o importador de cumprir 0s requisitos previstos na RDC n? 81,
de 2008, e demais normas aplicaveis, os quais serdo avaliados no processo de importacao
pela area técnica de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

3. Voto

Portanto, Voto FAVORAVELMENTE a concessdo da excepcionalidade para
importacdo, em carater excepcional, de 45.000 comprimidos do produto losat - Potassium
lodide USP 130 mg, sem registro na Anvisa, fabricado pelo laboratério ANBEX INC -
ESTADOS UNIDOS (1755698), para uso préprio, pela Fundacéo Eletronuclear de Assisténcia
Médica, nos termos da Resolucédo - RDC n? 488, de 7 de abril de 2021, relacionada a LI n®
22/0184220-7, de 24/01/2022, ou outra que vier a substitui-la mantendo-se as mesmas
condi¢cdes do dossié.



Ressalto que esta autorizacdo nao isenta o importador de cumprir os demais
requisitos previstos nas normas aplicaveis, os quais serdo avaliados no processo de
importacdo pela GGPAF, area técnica responsavel pela avaliacdo e liberagdo sanitaria de

produtos importados.

Destaco, ainda, que o importador é responsavel por cumprir as obrigacbes
previstas na referida Resolugéo.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decisao final,
por meio do Circuito Deliberativo.

1 - hitps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
25/03/2022, as 09:49, 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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