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VOTO N2 050/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?25351.903663/2022-42
Expediente n® 1470548/22-4

Analisa a solicitagdo de autorizagao, em carater
excepcional, para importacdo de BACTRIM
(sulfametoxazol + trimetoprima) injetavel, nao
regularizado no pais.

Requerente: Farmoquimica S.A.

Area responsavel: DIRE5

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de pleito da empresa FARMOQUIMICA S.A, CNPJ n°
33.349.473/0001-58, recebido em 11/02/2022, que solicita autorizacdo, em carater
excepcional, para importacdo de 8090 unidades da apresentacao de 50 ampolas de 5 mL
de 80 mg/mL + 16 mg/mL, do produto BACTRIM (sulfametoxazol + trimetoprima) injetavel,
registrado na Colédmbia e fabricado pela empresa Cenexi.

Para  subsidiar o pleito, foram  apresentados 0s  seguintes
documentos (SEI 1773846) no referido processo:

- Carta com solicitacdo da empresa, bem como justificativa e descricdo das
indicacdes terapéuticas do produto;

- Certificado de qualidade do lote;

- Resolugdo que aprova o registro do produto pela autoridade sanitaria
colombiana Invima.

A empresa esclareceu que:

Uma vez que a FARMOQUIMICA tem intrinseco em seus valores o constante
aprimoramento de seu portfolio, a empresa adquiriu da empresa PRODUTOS ROCHE
QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A e obteve a transferéncia de titularidade do
medicamento BACTRIM (sulfametoxazol + trimetoprima) comprimidos e suspensao oral, em
14 de OUTUBRO de 2019, por meio da publicacdo no Diario Oficial da Unido DOU, da
Resolugdo — RE n° 2.852/2019, sob o n® de registro 103900205. Tal transferéncia de
titularidade ndo envolveu a apresentagdo na forma farmacéutica injetavel, uma vez que houve
seu cancelamento em 04/08/2014 pela Roche, detentora do registro na época.

(-)

Considerando a importancia terapéutica deste medicamento, que envolve a
reducao do periodo de internagdo de pacientes (essencial em fungdo da pandemia de Covid-
19), e em razdo da urgéncia de abastecimento do mercado nacional, a FARMOQUIMICA



requer, muito respeitosamente, e excepcionalmente, a fim de atender a necessidade desta
medicacao, que lhe seja concedida a oportunidade de importar as quantidades informadas
abaixo e respectivo lote da apresentacdo de 50 ampolas de 5 mL de 80 mg/mL + 16 mg/mL,
do produto sulfametoxazol + trimetoprima injetavel, registrado pelo pais Colémbia e fabricado
pela empresa Cenexi devidamente certificada, conforme cerificados anexos.

E o relatorio. Passo a analise.

2. ANALISE

No que se refere ao registro de medicamentos a base de sulfametoxazol +
timetoprima na Anvisa, em reiteradas manifestacbes, a exemplo da recentemente
realizada no ambito do DESPACHO N¢ 1669/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
(SEI1713168), a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) informa que foi encontrado
apenas um registro valido de medicamento com o principio ativo Sulfametoxazol 400mg +
Trimetoprima 80mg, na forma farmacéutica solugcao injetavel, sob titularidade da
empresa BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

A Geréncia de Inspecgéo e Fiscalizagdo Sanitdria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos (GIMED), por sua vez, tem se manifestado indicando que o mercado
encontra-se desabastecido de medicamentos a base de sulfametoxazol + trimetoprima
na forma farmacéutica injetavel, conforme pode ser visto na NOTA TECNICA N¢
609/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 1720522). A area ressalta que:

O  medicamento SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA  INJETAVEL est4
enquadrado na classe TODOS OS OUTROS ASMATICOS/DPOC, SISTEMICOS, a
qual é considerada sensivel para fins de andlise de risco de desabastecimento. Destaca-
se que a associacdo sulfametoxazol + trimetoprima injetavel esta listada na Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2020) do Ministério da Saude, a qual é
a referéncia para a execugdo dos programas de assisténcia farmacéutica no dmbito do
Sistema Unico de Satide (SUS).

De acordo com a lista de precos da SCMED disponivel no site da Anvisa, somente o
medicamento BAC-SULFITRIN, registro 1558403460017, apresentagdo 80 MG/ML + 16
MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD AMB X 5 ML do laboratério BRAINFARMA
INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A, possui preco aprovado com a
associagdo sulfametoxazol + trimetoprima na forma farmacéutica injetavel.

No entanto, em 09/09/2019 o laboratdrio solicitou a descontinuagdo temporaria de
fabricacdo para o medicamento, devido a dificuldade de aquisicdo do principio ativo. Até o
momento, ndo houve solicitacdo de reativacdo e de acordo com o SAMMED, o ultimo ano
que o medicamento foi comercializado foi 2020.

Assim, verifica-se a evidente necessidade de suprimento do mercado
com medicamentos a base de sulfametoxazol + trimetoprima na forma farmacéutica injetavel.

Entretanto, o pleito apresentado pela empresa ndo encontra amparo na
legislacdo sanitaria vigente, conforme a seguir apresentado.

A Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n?® 488, de 7 de abril de 2021, dispde
sobre a importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para
seu uso exclusivo.

O Art. 4° dessa Resolucdo dispée que a importacdo de produtos nao
regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado nacional deve ser submetida a
apreciacdo e autorizacdo 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.

Como pode ser observado, a Resolucdo RDC n® 488/2021 nao traz uma lista ou
restricbes de paises nos quais o0 medicamento deve ser registrado. Entretanto, o importador
deve ser sempre uma unidade de saude, e ndao uma empresa farmacéutica como ocorre
com o pedido ora em epigrafe.

Assim, tem-se que o requerente em questdao nao se qualifica como unidade de
saude, que é definida, nos termos também da RDC n® 488/2021, como:
Art. 2° Para os fins desta Resolucdo, unidade de salde é o estabelecimento de salde

destinado a prestar assisténcia a populagdo na prevengdo, tratamento e diagnéstico de
doencas, na recuperagao e reabilitagao de pacientes.

Por sua vez, a RDC n? 203, de 26 de dezembro de 2017, estabelece os critérios
e o0s procedimentos para a importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, nos termos do § 5°, do art. 82 da Lei n? 9.782, de
1999, e do § 5° do art. 7° do Decreto n® 8.077, de 2013, destinados exclusivamente para
uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

Enquadram-se nessa Resolugdo os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria a
serem adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais. Poderao ser
autorizados para importacao, em carater de excepcionalidade, produtos com comprovada
indisponibilidade no mercado nacional, bem como, de suas alternativas terapéuticas ou
produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem. Para
fins dessa norma, a indisponibilidade no mercado nacional é caracterizada pela
incapacidade, temporaria ou definitiva, de atendimento a demanda do Sistema Unico de
Saude por detentores de registro devidamente regularizados no pais.

Ante o exposto, embora esta Quinta Diretoria esteja sensivel a relevancia do
medicamentos a base de sulfametoxazol + trimetoprima na forma farmacéutica injetavel e aos
impactos de sua indisponibilidade no mercado nacional, o presente pedido de autorizacao,
em carater excepcional, para importacdo de BACTRIM (sulfametoxazol + trimetoprima)
injetavel ndo apresenta os pressupostos basilares para prosperar, visto que as normas
sanitarias vigentes que tratam da importacdo de medicamentos sem registro na Anvisa, RDC
n® 488/2021 e RDC n® 203/2017, nao se aplicam ao caso ora em avaliacao.

Destaca-se que esta Quinta Diretoria tem recebido pleitos de importagdo, em
carater excepcional, de medicamentos a base de sulfametoxazol + trimetoprima na forma
farmacéutica injetavel, por unidades de saude. Tais pedidos, sempre que atendidos os
requisitos da RDC n?® 488/2021, sdo autorizados pela Diretoria Colegiada, a fim de minimizar



o risco de desabastecimento desse medicamento em territorio nacional (SEI
25351.902332/2022-95; 25351.912092/2021-56; 25351.900219/2022-75).

Por fim, relembro que esta Diretoria Colegiada aprovou, em carater excepcional,
o enquadramento do medicamento Bactrim (sulfametoxazol + trimetoprima), na concentragao
80mg/mL + 16mg/mL na forma farmacéutica solucao injetavel, como registro de medicamento
inovador, na categoria de Registro de Medicamento com mesmo(s) IFA(s) de Medicamento
Novo ja registrado (cédigo de assunto 10775), solicitada pela Farmoquimica S/A
(CNPJ  33.349.473/0001-58), nos termos do voto da relatora - Voto n®
186/2021/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI1638761). Portanto, entendo que a importacdo pleiteada
pela empresa deve aguardar a regularizacdo do medicamento nos termos da
excepcionalidade concedida, mantendo-se as regras sanitarias vigentes para importacao de
medicamentos sem registro na Anvisa.

3. VOTO

Ante o exposto, Voto pela NAO CONCESSAO da excepcionalidade para
autorizacao da importacao do produto BACTRIM (sulfametoxazol + trimetoprima) injetavel,
registrado na Colédmbia e fabricado pela empresa Cenexi, pela empresa Farmoquimica S.A.

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

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
31/03/2022, as 22:24, 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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