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Analisa a solicitagdo de autorizagdo, em carater
excepcional, para importacdo do medicamento
Dacilon  (dactinomicina) sem regisiro na
Anvisa
Requerente: Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA)

Area responsavel: GGPAF

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), CNPJ
87.020.517/0001-20, recebido em 11/02/2021, que solicita autorizacdo, em carater
excepcional, para importacdo de 120 frascos-ampola do medicamento Dacilon
(dactinomicina) 0,5 mg/ml pé lidfilo injetavel sem registro na Anvisa, fabricado pelo
laboratério Celon Laboratories Pvt. Ltd., localizado na india.

O requerente informa que a dactinomicina € um medicamento quimioterapico
amplamente utilizado para o tratamento de primeira linha de uma série de neoplasias que
ocorrem na infancia. Pacientes portadores de doencas como Tumor de Wims e
Rabdomiossarcoma necessitam deste medicamento por ser muito eficaz e, portanto,
indispensavel para o sucesso do tratamento. Atrasos ou interrupgcdes prejudicam em muito o
progndstico dessas criangas.

O requerente apresentou os seguintes documentos:

- pedido de excepcionalidade (SEI 1332505);

- justificativa da importagao (SEI 1338583);

- Proforma Invoice (SEI 1332510);

- Oficio Circular 8/2018 — DAET/CGAE/DAET/SAS/MS, autorizando
hospitais de alta complexidade a importar o medicamento que esta em
falta no mercado (SEI 1332514);

- Bula do medicamento (SEI 1332522);

-Certificado de registro do medicamento na india (SEI 1332523);
-Comprovagdo do registro do fabricante do medicamento na india (SEI
1332528);

-Requisicdo compra medicamento (SEI 1332534); e

- Licenca de Importacao n? 21/0452474-3, de 17/02/2021.

2. ANALISE

Para subsidiar a decisao foram consultadas a Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Biolégicos (GGMED) e a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e



Recintos Alfandegados (GGPAF).

A GGMED (SEI1333030) informa que o referido medicamento nao possui
registro valido na Anvisa e, portanto, a area nao possui subsidios técnicos para avaliagao
da qualidade, seguranca e eficacia do produto.

A GGPAF (SEI1337066) ressalta que, no Brasil, as importacbes de bens e
produtos sujeitos ao controle sanitario sdo reguladas pela Resolucdo - RDC n® 81, de 5 de
novembro de 2008, a qual determina no Capitulo Il - Disposi¢cdes Gerais de Importacao, 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, notificacdo, cadastro, autorizagdo de
modelo, isencao de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela
Anvisa; acentua, ainda, que a Resolucdo RDC n® 383, de 12 de maio de 2020, dispde sobre a
importacdo para unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude, a qual se
enquadra o Hospital de Clinicas de Porto Alegre, conforme descricdo das atividades
econémicas dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

A GGPAF informa, por sua vez, que a referida Resolucao estabelece que para a
importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deve ser apresentada a regularizacao
do produto na Anvisa, ou autorizacdo pelo Diretor-Presidente da Anvisa para a importagao
em carater excepcional de produto ndo regularizado na Agéncia, pontuado que para os
casos em que nao ha o cumprimento das exigéncias e requisitos sanitarios dispostos
na legislacao, como a auséncia de regulariza¢do do produto - caso do pleito em andlise -, os
pedidos de importacdo em carater excepcional sdo analisados e concedidos pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, nos termos do artigo 4° da RDC n?® 383/2020. Portanto, o pleito em
exame sera analisado a luz de tal dispositivo.

Em 2018, o Ministério da Saude-MS (SEI1216651) confirmou a importancia
clinica do medicamento contendo dactinomicina no tratamento de Tumor de Wilms,
rabdomiossarcoma e sarcoma de Ewing, em criancas e adolescentes, e de tumores de células
germinativas e neoplasia trofoblastica gestacional em criangas, adolescentes e adultos. Na
ocasido, informou sobre o seu desabastecimento do mercado nacional.

A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) se manifestou
em processo semelhante (SEI 1229744) em 12/11/2020, confirmando que o mercado nacional
se encontra desabastecido de medicamentos a base de dactinomicina e que ndao ha
medicamento em comercializagcao no pais com o referido principio ativo.

Cabe destacar que varias importacbes excepcionaispara O mesmo
medicamento e fabricante foram autorizadas pela Diretoria Colegiada para outros hospitais
e instituicoes de combate ao cancer, conforme a seguir:

e CD DN 1.089/2020, de 3/12/2020 nos termos do Voto n®
262/2020/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 1234049);

e CD DN 1.091/2020, de 3/12/2020 nos termos do Voto n®
261/2020/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 1231607); e

e CD DN 996/2020, de 4/11/2020 nos termos do Voto n?
250/2020/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI11216910).

Assim, considerando que: a) existe justificativa técnica aceitdvel sobre a
importancia clinica do medicamento no contexto do tratamento de neoplasias; b) ndo ha outro
medicamento a base de dactinomicina disponivel no mercado nacional; c) a legislagé&o prevé
a possibilidade de importagdo por unidade hospitalar; d) consta nos autos do processo o


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-383-de-12-de-maio-de-2020-256532348

registro do medicamento no pais de origem (india); e ) o nimero de unidades a ser importado
(120 frascos-ampola) sera para uso exclusivo do hospital importador, entende-se
que a avaliacdo do beneficio-risco relacionada a concessao desta excepcionalidade indica
que os beneficios superam os riscos.

3. VOTO

Ante o exposto, considerando a relevancia do medicamento para o tratamento de
neoplasias, a sua indisponibilidade no mercado nacional, a finalidade exclusiva de uso em
instituicdo hospitalar e o possivel impacto a saude dos pacientes caso ele ndao seja
importado;

Voto FAVORAVELMENTE a concessdao da excepcionalidade para a
importacao pelo Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), de 120 frascos-ampola do
medicamento Dacilon (dactinomicina) 0,5 mg/ml pé liéfilo injetavel sem registro na
Anvisa, fabricado pelo laboratério Celon Laboratories Pvt. Lid., localizado na india(LI
n° 21/0452474-3, de 17/02/2021).

Ressalto que a autorizagéo de importagéo 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® 383, de 12 de maio de 2020 e demais normas aplicaveis,
0S quais serdo avaliados no processo de importacdo pela GGPAF, area técnica responsavel
pela avaliagdo e liberagédo sanitaria de produtos importados.

Destaco ainda que, como o medicamento objeto da importacdo nao &
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade, seguranga e eficacia,
ficando a instituicdo importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacdo do
medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos
Ou queixas técnicas.

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

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
26/02/2021, as 16:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-ﬂ!_" a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1335539 e o codigo
el = CRC E719698A.
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