L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincla Sanitdria

VOTO N2 74/2021/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n® 25351.905944/2021-59
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Analisa a solicitagdo para importagdo, em carater excepcional,
de 3 (trés) caixas, cada qual contendo 28 capsulas, de Strattera
(atomoxetina) 18 mg, substancia constante da lista A3 - Lista
das Substancias Psicotrépicas do Anexo | da Portaria SVS
344/1998, por pessoa fisica, para tratamento de Déficit de
atengdo e hiperatividade (CID F90). Auséncia de
medicamento registrado com a substancia no Brasil. Parecer
favoravel da Coordenacdo de Controle e Comércio
Internacional de Produtos Controlados
COCIC/GPCON/GGMON (Sei 1354324).

Requerente: G.R.V. )
Posicdo do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: Coordenacdo de Orientagdo das Agdes de Fiscalizagdo Sanitaria de
Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(COPAF/GCPAF/GGPAF)

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de solicitagdo de autorizacao excepcional para importagcdao de 03
(trés) caixas de Strattera (Atomoxetina) 18 mg, contendo 28 capsulas cada, realizada por
pessoa fisica, por intermédio da responsavel T. R. V. Documento de Identidade n® 09xxxxxx-
4 DIC-RJ, CPF: 018.XXX.XXX-14, para tratamento de satde de G. C. S., RG: 26. XXX.XXX-9 e
CPF: 178.XXX.XXX-35 (1353567).

A solicitagao foi acompanhada pelos seguintes documentos (Sei 1353567):

e Formulario de Solicitagdo de Importagdo Excepcional de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial.

e Prescricdo médica, receitando 03 caixas com 28 cépsulas cada, administragdo de 1
céapsula por dia.

o Relatério do médico, descrevendo o caso e a necessidade de utilizagdo do medicamento
para tratamento do paciente.

e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizagdo excepcional de
medicamento sujeito a controle especial, assinado pelo médico e pelo responsavel legal
pelo paciente.

2. ANALISE

A Atomoxetina se trata de uma substancia constante da lista A3 - Lista das
Substancias Psicotropicas do Anexo | da Portaria SVS n® 344, de 12 de maio de 1998, cuja
Gltima atualizagéo é possivel consultar no sitio eletronico da Anvisa®. A Eli Lilly do Brasil Ltda.
possuia registro do referido medicamento no Brasil, no entanto a empresa peticionou nesta
Agéncia, conforme o expediente n® 0946443/15-3, o cancelamento desse registro, o qual foi
publicado no Diario Oficial da Unido - DOU em 19/01/2016, de acordo com consulta feita ao
sistema DATAVISA. Convém informar também que nao ha outro medicamento a base dessa
substancia no mercado brasileiro.

De acordo com relatério da neuropsiquiatra Dra. Isabella G. S. S., CRM/RJ n?
52.62672-4, o paciente é portador de Déficit de atencdo e hiperatividade (CID F90),
necessitando tratamento especifico. Devido ao histérico de crises convulsivas e ansiedade, a
médica relata que o paciente nao deve fazer uso de estimulantes.

Diante disso, a médica prescreveu o tratamento com 03 (trés) caixas de Strattera
(Atomoxetina) 18 mg, na posologia de uma capsula diaria.

Foi apresentado o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizacao
excepcional de medicamento sujeito a controle especial, assinado pela médica e pela
responséavel legal, em que fica claro que o medicamento é estritamente para uso pessoal, néo
podendo ser entregue a terceiros em nenhuma hipétese.

Também constam no processo o Formulario de Solicitagdo de Importacao
Excepcional de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial, a prescrigdo médica e o Relatério
Médico contendo a descrigdo do caso.

Diante dos documentos apresentados2, a Coordenagéo de Controle e Comércio
Internacional de Produtos Controlados - COCIC/GPCON/GGMON (Sei 1354324) manifestou-se
favoravelmente a aprovagao do pleito, que refere-se as seguintes excepcionalidades:



a) A importacdo de um medicamento contendo substancia da Lista A3
(Atomoxetina) da RDC n® 473, de 24 de fevereiro de 2021, que contraria a
RDC n? 63, de 9 de setembro de 2008, pois essa traz que as pessoas fisicas
somente podem importar, para uso proprio, medicamentos contendo
substancias da Lista C1 em apresentagdes nao registradas no Brasil;

b) A entrada do medicamento por ponto de entrada diferente dos previstos
pelo Anexo | da RDC n® 367, de 6 de abril de 2020, de acordo com a
modalidade de importacéo a ser utilizada pela responsavel.

3. VOTO

Ante o exposto, voto FAVORAVELMENTE & importacéao, em carater excepcional,
de 03 (trés) caixas com 28 capsulas cada, de Strattera (Atomoxetina) 18 mg para tratamento de
salde por pessoa fisica, com permissdo de entrada do medicamento por ponto diferente dos
previstos pela RDC n® 367, de 2020, de acordo com a modalidade de importagdo a ser
utilizada pelo responsavel.

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

Encaminhar a SGCOL para as providéncias de seu d&mbito.

Comunicar a COCIC/GPCON/GGMON sobre a decisao final para as providéncias
de estilo.

1 https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-404-de-21-de-julho-de-2020-269233753.
2 https://www.gov .br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/importacao.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
16/03/2021, as 18:45, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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