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Processo n? 25351.932092/2021-72
Expediente n® 8420997/21-8

Analisa pleito (1675687) do Instituto de
Medicina Integral Prof. Fernando Figueira -
Recife/PE de autorizacdo, em carater
excepcional, para importacdo de 68 frascos do
medicamento Eriolan (Melfalano 50mg), sem
registro na Anvisa, fabricado pela empresa
Eriochem - Argentina, objeto daLln®
21/3194005-1 ,de 17/11/2021 (1675692).

Area responsavel: Coordenacdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos
Controlados (COCIC/GPCON/GGMON/DIRES5).
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatoério

Trata-se de pleito (1675687) do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando
Figueira (Rua Dos Coelhos, n® 300, Boa Vista - Recife/PE, 50070902) - CNPJ:
10.988.301/0001-29, recebido em 18/11/2021, que solicita autorizacdo, em carater
excepcional, para importacdo de 68 frascos do medicamento Eriolan (Melfalano 50mg), sem
registro na Anvisa, fabricado pela empresa Eriochem S.A. (Ruta 12 Km 452 - Colonia
Avellaneda - Zip Code: 3107 - Dpto. Parana - Entre Rios - Argentina), localizada na Argentina,
objeto da LI n221/3194005-1 , de 17/11/2021 (1675692).

A requerente informou que o medicamento € um produto quimioterapico essencial
e insubstituivel no protocolo para realizacdo do transplante de medula 6ssea. A omissao da
medicacgao resulta na ndo realizacdo do procedimento, podendo ocasionar mortalidade desses
pacientes.

A requerente apresentou o0s seguintes documentos:

- pedido de excepcionalidade (1675687);

- carta da unidade de saude (1675683);

- proforma invoice (1675692);

- certificado de inscricdo da empresa Eriochem na Argentina (1675689);

- certificado de liberacao de lote (1675685);

- embalagem do medicamento (1675684);

- bula do medicamento Eriolan (1675686);

- certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela autoridade argentina
(1675691);

- comprovagao de registro no pais de origem - n® 47933 (SElI1347551 e
1716007);



- licenca de Importacao n® 21/3194005-1 , de 17/11/2021 (1675692).

2. Analise

No Brasil, as importacdes de bens e produtos sujeitos ao controle sanitario sdo
reguladas pela Resolugcdo - RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008, a qual determina
no Capitulo Il - Disposicdes Gerais de Importacdo, que somente serd autorizada a importagdo
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, notificacdo, cadastro, autorizacdo de modelo, isencdo de registro, ou qualquer outra
forma de controle regulamentada pela Anvisa.

Entretanto, 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, a importacdo de
produtos ndo regularizados na Anvisa por unidades hospitalar ou estabelecimento de
assisténcia a saude, caso em que se enquadra o Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando
Figueira - IMIP, pode ser autorizada pela Diretoria Colegiada da Anvisa, em carater de
excepcionalidade, desde que atendidos os requisitos do Art. 42 da RDC n® 488, de 7 de abril de
2021 (Dispbe sobre a importagcdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de
saude, para seu uso exclusivo).

Ante o exposto considerando que:

| - Em consulta ao site da Agéncia Reguladora de Medicamentos
Argentina (ANMAT), o produto Eriolan é encontrado na lista de produtos
autorizados para comercializacao pelo Certificado n2 47.933, confirmando o
registro do medicamento no pais de origem;

Il - OConsenso _ Brasileiro _de Transplante de Célula Tronco
Hematopoiética (TCTH) recomenda o melfalano como regime de
condicionamento para o transplante em pacientes com mieloma mdltiplo,
informando que "combinagdes incluindo outros agentes alquilantes ja foram
utilizadas, mas nenhuma apresentou vantagens significativas quando
comparada ao melfalano". Ainda, a Associacdo Brasileira de Hematologia,
Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) destaca a importancia clinica do
medicamento contendo melfalano, cuja descontinuagdo preocupa o0s
hematologistas;

I - A unidade de saude apresentou os documentos exigidos pela RDC n®
488/2021;

IV - Houve importagdo excepcional para o mesmo medicamento e
fabricante autorizada recentemente pela Diretoria Colegiada, por meio dos
seguintes Circuitos Deliberativos:

e Circuito Deliberativo — CD_DN 13/2021 — Importacdo em Carater Excepcional, de
11/01/2021 - Voto n® 304/2020/SEI/DIRE5/Anvisa (SEI 1285588);

e CD DN 93/2021 — Importacdo em Carater Excepcional, de 3/2/2021 - Voto n®
17/2021/SEI/DIRE5/Anvisa (SEI 1314611);

e Circuito Deliberativo — CD_DN 183/2021 — Importagcdo em Carater Excepcional, de
3/3/2021 - Voto n? 52/2021/SEI/DIRE5/Anvisa (SEI 1342033);


http://www.anmat.gov.ar/EspecMed/agosto/especmed_monofarmacos_09.asp
https://sbtmo.org.br/userfiles/aulas/08_Transplante.pdf
https://abhh.org.br/noticia/abhh-se-reune-com-ministerio-da-saude-sobre-desabastecimento-do-melfalano/

e CD DN 209/2021 — Importacdo em Carater Excepcional, de 11/3/2021 - Voto n®
57/2021/SEI/DIRE5/Anvisa (SEI 1347545).

V- O fabricante que consta no pleito, Eriochem S.A - Ruta 12 Km 452 -
Colonia Avellaneda (Zip Code: 3107) Dpto. Parana - Entre Rios - Argentina,
possui CBPF valido emitido pela Anvisa (Resolucdo n°3362/ANVISA de
06/09/2021 - pg:108-109) para a linha de produtos estéreis (incluindo
citotoxicos): pos liofilizados;

VI - Embora a detentora de registro do medicamento registrado no
Brasil, ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, tenha
protocolizado Notificagdo de reativagcdo de fabricagcdo ou importacdo em
06/04/2021 para o Alkeran (expediente n? 1316572/21-1) esta Diretoria
continua recebendo pedidos de importacdo, em carater excepcional, de
entidades hospitalares, referentes a medicamentos contendo melfalano;

VII-  Na referida Notificagdo, a empresa esclareceu que a reativacao se
devia ao fato da efetivacdo da importacao do primeiro lote fabricado no novo
local aprovado (Cenexi), e da aprovacdo em carater excepcional da
importacdo de lotes do produto conforme Votos N¢
42/2021/SEI/DIRE2/ANVISA e 48/2021/SEI/DIRE2/ANVISA e Circuito
Deliberativo — CD_DN189/2021 e CD 265/2021;

Vill- A GIMED/GGMED, conforme NOTA TECNICA N2
465/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 14/09/2021 (SEI 1599885),
considera ALTO RISCO de desabastecimento de mercado de

Melfalano injetavel, objeto do INFORME N®
2/2020/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA 1259212, pelo fato do
medicamento Alkeran ser Unico no mercado comercializado com o referido
principio ativo;

Sugiro que seja autorizada a importagao pleiteada, nos termos da RDC n. 488, de
7 de abril de 2021.

Essa relatoria foi assumida temporariamente, no periodo de férias do Diretor Alex
Campos, considerando a urgéncia para deliberagdo da matéria.

3. Voto

Ante o exposto, considerando a relevancia clinica do medicamento, a sua
indisponibilidade no mercado nacional, a finalidade de uso exclusivo hospitalar, o registro do
medicamento pela autoridade argentina e o possivel impacto a saude dos pacientes caso ele
nao seja importado;

Voto FAVORAVELMENTE a concessao da excepcionalidade para a importacao
pelo Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira - IMIP, em carater excepcional,
de 68 frascos do medicamento Eriolan (Melfalano 50mg) sem registro na Anvisa, fabricado
pela empresa Eriochem S.A. (Ruta 12 Km 452 - Colonia Avellaneda - Zip Code: 3107 - Dpto.
Parana - Entre Rios - Argentina), localizada na Argentina, objeto da LI n? 21/3194005-1, de
17/11/2021 (1675692).

Ressalto que a autorizacdo de importacdo excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa ndo 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



https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#
http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-383-de-12-de-maio-de-2020-256532348

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.

Ademais, a importacdo deste produto fica condicionada a verificagdo, pela
autoridade sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, da regularizacdo do importador e
atendimento aos demais requisitos que constam no Art. 32 da RDC n° 488, de 7 de abril de
2021.

Destaco, ainda, que, como o produto objeto da importacdo nao é regularizado na
Anvisa, ndo € possivel a esta Agéncia atestar a sua qualidade, seguranga e eficacia. Portanto,
fica a instituicdo importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizagdo do produto
em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas

técnicas e outras responsabilidades que constam no Art. 6° da RDC n° 488, de 7 de abril de
2021.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
23/12/2021, as 16:50, 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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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-488-de-7-de-abril-de-2021-312829151
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-488-de-7-de-abril-de-2021-312829151
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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