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VOTO N2 40/2022/SEI/DIRE5S/ANVISA

Processo n?25351.903796/2022-19
Expediente n® 1307785/22-1

Analisa solicitacdo para importacdo, em
carater excepcional, do medicamento
Digoxina 0,25mg/ml 5x2ml solugéo injetavel,
sem registro na Anvisa, pela Associacédo
Beneficente Siria.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF/DIRED)

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de pleito da Associacdo Beneficente Siria, CNPJ n® 60.453.024/0003-
90, por meio do qual solicita-se autorizacdo, em carater excepcional, para importacao de 30
frascos-ampola do medicamento Digoxina 0,25mg/ml - 5 ampolas x 2ml solugéo injetavel,
fabricado pela empresa Kern Pharma, localizada na Espanha, relativo a Licenga de
Importacao LI n® 22/0338317-0, de 08/02/2022.

Alega a requerente que a Digoxina 0,5 mg/2ml injetavel ndo se encontra
disponivel no mercado brasileiro e que ndao ha substituto endovenoso de
glicosideo cardiotdnico no Pais. Acrescenta que o medicamento é utilizado para o tratamento
de insuficiéncia cardiaca congestiva e de determinadas arritmias (SEIn® 1817674).

Foram acostados aos autos do presente processo 0s seguintes documentos, no
gue interessa a presente anélise:

- Carta da Unidade de Saude (SEI n® 1775663);

- Extrato de Licencga de Importacédo (SEIn® 1775665);

- Documento de registro do produto no Pais de origem (SEI n® 1775667);
- Bula do produto (SEI n® 1775670);

- Relatorio técnico cientifico (SEIn® 1817674).

E o relatério. Passa-se a andlise.

2. ANALISE

Para subsidiar a presente analise, constam manifestacdes da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) e da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF).



A GGMED, por meio do Despacho n® 279/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
(SEIn? 1791655), informou que o medicamento objeto do pleito ndo possui registro valido na
Anvisa e que por essa razao nao ha subsidios técnicos para avaliacdo da qualidade,
seguranca e eficacia do produto. Complementou a area técnica que ha registros validos de
medicamentos com o principio ativo digoxina na concentracao de 0,25 mg, porém em formas
farmacéuticas distintas (comprimido e elixir) da que se pretende importar.

Por sua vez, a GGPAF, na Nota Técnica
n® 36/2022/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (SEI n®1789689), apresentou a
legislacdo sanitaria afeta ao tema, oportunidade em que reporta que no Brasil, as importacoes
de bens e produtos sujeitos ao controle sanitario sdo regulamentadas pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 81, de 5 de novembro de 2008, a qual determina, no Capitulo Il -
Disposicoes Gerais de Importacdo, que somente sera autorizada a importacdo de bens e
produtos sob vigilancia sanitaria que atendam as exigéncias sanitarias de que trata a norma e
outros regulamentos técnicos, no tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro,
notificacédo, cadastro, autorizacdo de modelo, isencéo de registro, ou qualquer outra forma de
controle regulamentada pela Anvisa.

A area técnica cita também a RDC n® 8, de 28 de fevereiro de 2014, que
autoriza a importagdo dos medicamentos constantes na lista de medicamentos liberados em
carater excepcional destinados unicamente a uso hospitalar ou sob prescrigdo médica, cuja
importacdo esteja vinculada a uma determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil
representativa ligada a area de saude, para seu uso exclusivo, nao se destinando a revenda
ou ao comércio. O farmaco digoxina imune fab consta na Instrugdo Normativa - IN n® 01, de 28
de fevereiro de 2014, que dispde sobre a lista de medicamentos liberados para importacdo em
carater excepcional, porém em concentragdo distinta do medicamento a ser importado,
Digoxina Kern Pharma 0,25 mg/ml, conforme descrito abaixo:

8)
NOME DCB/I: DIGOXINA IMUNE FAB

FORMA FARMP_\CEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL, PO LIOFILIZADO
CONCENTRAGCAO: 10MG/ML, 38MG/ML, 40 MG/ML, 80MG/ML

Desse modo, como ndo esta prevista a concentracdo de 0,25mg/ml na IN n®
01/2014, o caso nao podera ser avaliado a luz da RDC n® 8/2014.

Por fim, salienta-se a RDC n® 488, de 07 de abril de 2021, que dispde sobre a
importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso
exclusivo, situacado na qual enquadra-se a Associacdo Beneficente Siria, conforme descricao
das atividades econdémicas dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica. A referida
Resolucao estabelece que, para a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, deve
ser apresentada a regularizacao do produto na Anvisa, ou autorizagao da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria Relatora, conforme o caso, para a importacdo em carater excepcional de
produto ndo regularizado na Agéncia, que € o caso da importacao ora em analise.

Neste sentido, informo que os documentos preconizados pela RDC n® 488/2021
foram apresentados pela requerente.

Cumpre ressaltar que a autorizagao de importacdo em carater excepcional, nos
termos da RDC 488/2021, ndo isenta o importador de cumprir os requisitos previstos na RDC
n® 81/2008 e demais normas aplicaveis, 0s quais serao avaliados no processo de importacao
pela GGPAF.

Ademais, a GGPAF esclarece que, caso haja a concessao da autorizacédo para
importacdo em carater excepcional, o importador deve anexa-la ao dossié da LI no Sistema
Visao Integrada e médulo Anexacéao Eletrénica de Documentos (Vicomex), de modo que esta



area técnica procedera a analise com vistas a liberacao sanitaria da importagao. Além disso, o
processo de importacdo deve ser instruido com os documentos constantes do Capitulo Il da
Resolucdao 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
importacao por meio do Peticionamento Eletrdnico para Importacéo - PEI, conforme instrucées
dispostas na Cartilha do Peticionamento Eletrdnico de Importacdo, disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view.

Desse modo, considerando que a) a legislacdo prevé a possibilidade
de importacdo de medicamentos n&o registrados por unidade hospitalar; b) o
medicamento sera para uso exclusivo do hospital importador; ¢) o medicamento ndo se
encontra disponivel no mercado nacional; e d) ha justificativa técnica para utilizacdo do
produto, entende-se que os critérios da RDC n® 488/2021 foram atendidos para a concessao
desta excepcionalidade.

3. VOTO

Ante o exposto, considerando a relevancia clinica do medicamento, a sua
indisponibilidade no mercado nacional, a finalidade exclusiva de uso em unidade de saude e
o possivel impacto a saude dos pacientes caso ele n&do seja importado;

Voto FAVORAVELMENTE a concessao de excepcionalidade para a
importacdo, pela Associacdo Beneficente Siria, de 30 frascos-ampola do medicamento
Digoxina 0,25mg/ml - 5x2ml solug&o injetavel, fabricado pela empresa Kern Pharma,
localizado na Espanha, relativa a LI n® 22/0338317-0, de 08/02/2022, ou a que vier substitui-
la, desde que observada a manutencao quanto as informagdes apreciadas no presente Voto.

Ressalto que a autorizacao de importacao excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa nao isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n°® 81, de
5 de novembro de 2008, RDC n® 488, de 7 de abril de 2021 e demais normas aplicaveis, 0s
quais serao avaliados no processo de importacao pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroporto,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), area técnica responsavel pela avaliacao e
liberacdo sanitaria de produtos importados.

Destaco, ainda que, como o medicamento objeto da importacdo ndo é
regularizado na Anvisa, ndo € possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficécia, ficando
a unidade de saude responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizagdo do
medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos
ou queixas técnicas.

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

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
30/03/2022, as 20:08, 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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