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1. RELATORIO

Trata-se de solicitagdo de autorizagéo para a importagdo, em carater excepcional, de
medicamentos que fazem parte do "kit intubagdo", para enfrentamento da pandemia de COVID-
19.

Os produtos sdo uma DOAGAO da empresa VALE S/A (1389358, 1391397), aceita

pelo Ministério da Saude (MS) (1390102):

quantitativo

medicamento Onde o produto é registrado ou possui autorizagdo

Certificado de Boas Praticas

Co.,Ltd (China) 1390113

(injetavel) tablicante - para comercializagdo: de Fabricagédo (CBPF)
ampolas)
MIDAZOLAM (10mg/2ml) Yichang Humanwell Pharmaceutical 800.000 National Medical Products Administration (NMPA) - China - NMPA (1388385)

CITRATO DE Yichang Humanwell Pharmaceutical National Medical Products Administration (NMPA) - China -
FENTANILA (0,5mg/10ml) Co.,Ltd (China) 400.000 1390113 NMPA (1390113)
Guangdong Jiabo Pharmaceutical Co., National Medical Products Administration (NMPA) - China -
PROPOFOL (10mg/ml X 20ml) Ltd. (China) 1.000.000 1388429 NMPA (1390108)

A doadora (VALE S/A) é uma empresa de mineragéo e nao possui Autorizagao de
Funcionamento (AFE) junto a Anvisa; contudo ja dispde da logistica na China (origem da
exportagao) e esta pronta para encaminhar o pedido.

Solicitagdes semelhantes foram deferidas anteriormente pela Dicol (25351.915220/2020-32,
25351.902980/2021-61) - nessas ocasides anteriores, a anuéncia de importagao ocorreu
diretamente no Sistema de Comércio Exterior (Siscomex).

2. ANALISE

Os produtos em cotejo ndo possuem registro no Brasil.

De acordo com a documentagéo apresentada, os produtos tém registro/ autorizagdo para
comercializagdo na China.

Os respectivos fabricantes tém Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) emitidos
pela autoridade sanitaria chinesa (NMPA).

E de conhecimento publico o iminente desabastecimento nacional (tanto na rede publica como
na rede privada) de medicamentos utilizados na intubacéo e tratamento de pacientes com
COVID-19 -tendo sido esse, inclusive, o tema de reunides recentes entre a Anvisa e

os representantes de hospitais e também do Ministério da Saude (MS).

No sentido de dirimir (ou, a0 menos, atenuar) esse problema, foi publicada a Resolugéo- RDC
n° 483/2021, que flexibiliza, temporariamente, a importacdo de medicamentos identificados
como prioritarios para uso em servigos de satde no combate a pandemia.

Do enquadramento da solicitagao:

Considerando o aceite do Ministério da Saude, o pedido encontra amparo no inciso VIl do Art.
3? da Lei n? 13.979/2020:
Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional
de que trata esta Lei, as autoridades poderdo adotar, no &mbito de suas competéncias,
entre outras, as seguintes medidas:  (Redacdo dada pela Lei n® 14.035. de 2020)
()
VIII — autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a

pandemia do coronavirus, desde que: (Redacéo dada pela Lei n° 14.006. de 2020
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a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitarias
estrangeiras e autorizados a distribuicdo comercial em seus respectivos paises:
(Redacéao dada pela Lei n? 14.006. de 2020)
1. Food and Drug Administration (FDA); (Incluido pela Lei n® 14.006, de
2020
2. European Medicines Agency (EMA); (Incluido pela Lei n® 14.006. de
2020)
3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA); (Incluido
pela Lei n® 14.006. de 2020
4. National Medical Products Administration (NMPA); Incluido pela
Lei n® 14.006. de 2020

Pode-se ainda fazer um paralelismo com o Art. 32 da Resolugao- RDC 203/2017, sendo que 0 §
12 do Art. 4° da mesma Resolugao esta contemplado, uma vez que as seringas possuem registro
na China, que é pais membro do ICH:

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagdes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a finalidad d registrados,
quando existirem;

I
dev

Il - emergéncia de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n?
7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitario Internacional;

Il - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridas por meio do
Fundo Rotatério para Aquisicdes de Imunobiolégicos da Organizacdo Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizagdo Mundial de Saude (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagao estrangeira.

()
Art. 4° Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizagao Mundial de Satde (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto néo for objeto de programas de pré-qualificagdo da
OMS, podera ser autorizada a importagdo mediante a comprovacdao de registro
valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Te ical Requi for Phar i for Human Use - ICH) e de certificacao
de boas praticas de fabricacdo, ou documento equivalente, do pais.

§ 2° Nas situacbes de emergéncia de salde publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 1° deste artigo, podera ser autorizada a importagdo mediante,
pelo menos, a comprovagdo de registro vdlido no pais de origem ou onde é
comercializado.

N&o obstante, o pedido foi recebido na esteira da Resolucao- RDC n? 483/2021, que
dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importagao de
dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em
servigos de salde, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2. Tal Resolucéo foi publicada no intuito de flexibilizar e agilizar as importagbes de
insumos essenciais ao combate da pandemia de COVID-19.

Da excepcionalidade deste caso:

Cumpre observar que os medicamentos que se pretende importar séo sujeitos a controle
especial, conforme Portaria SVS/MS n® 344/98 (norma sanitaria que dispde sobre as medidas
de controle para substancias entorpecentes, precursoras, psicotrépicas e outras sob controle
especial) - e assim sendo, o importador deve ter Autorizagao Especial (AE) para a atividade de
importagdo, como determina o Art. 62 da Resolugdo- RDC n® 483/2021 (o que nédo é o caso
Ministério da Saude).

Entretanto, considerando tratar-se de medicamentos para os quais ha risco iminente de
desabastecimento nos hospitais (tanto da rede publica como da rede privada) e que

sdo essenciais para a intubagédo de pacientes de COVID-19, entende-se possivel e razoavel a
concessao de excepcionalidade para:

o Isengao de Autorizacédo Especial

e Isengao do peticionamento formal dessas autorizagdes de importagao (por meio do
peticionamento eletrénico e do sistema NDS), para que a area técnica responsavel
(COCIC/ GPCON/ GGMON) inclua as informagdes necessarias de forma manual no NDS
(National Drug Control System), a serem oportunamente encaminhadas pelo Ministério da
Saude, procedendo a partir dai com a emissdo da Autorizagao de Importagao (Al).

Ressalta-se que o Ministério da Saude nao fica isento do cumprimento dos demais requisitos
da Resolugédo- RDC n®© 483/2021, assim como da Resolugdo- RDC n° 81/2008, no que couber.

Outras consideracoes:

Recebendo tais medicamentos em doagéo, o Ministério da Salude aceita assumir a
responsabilidade pelo monitoramento do uso e os procedimentos para manutengao da
qualidade do produto importado, nos termos dos Art. 8° e 9¢ da Resolugdo- RDC n? 483/2021 -
sendo vejamos:

Art. 82 Cabera ao importador:

| - peticionar junto & Anvisa o processo de importagdo, em tempo habil, com antecedéncia
a chegada da carga ao Brasil;
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Il - responsabilizar-se pela procedéncia, qualidade, eficacia e seguranga do medicamento
ou dispositivo médico a ser importado;

11l - assegurar e monitorar as condicdes da cadeia de transporte;
IV - assegurar que os produtos importados estejam com o prazo de validade vigente;

V - estabelecer mecanismos para garantir condigdes gerais e manutengdo da qualidade
dos medicamentos e dispositivos médicos importados e o seu adequado armazenamento;

VI - no caso de medicamentos e dispositivos médicos que requeiram armazenamento sob
refrigeragdo, assegurar o monitoramento da temperatura de conservagédo e transporte,
durante o transito internacional, desde o momento do embarque até a chegada ao local de
armazenamento do importador e notificar a Anvisa, imediatamente, caso tenha ocorrido
excursdo de temperatura que possa comprometer a qualidade do produto;

VIl - responsabilizar-se pela avaliagdo das excursdes de temperatura que venham a
ocorrer durante o transporte dos produtos importados;

VIII - prestar orientagdes aos servigos de salde sobre uso e cuidados de conservagéo
dos produtos importados;

IX - deixar publico que o produto nao foi avaliado pela Anvisa quanto aos critérios de
qualidade, eficicia e seguranga, e que o referido produto possui aprovagdo em agéncia
reguladora sanitdria estrangeira; e

X - fornecer coépia dos métodos analiticos utilizados pelo fabricante, em até 48 (quarenta
e oito) horas, quando solicitado pela autoridade sanitaria.

Art. 92 No que se refere as agdes de vigilancia pés-distribuicdo e pés-uso dos produtos
importados, cabera ao importador:

| - estabelecer mecanismos para a realizagdo de monitoramento de queixas técnicas e
eventos adversos dos produtos importados;

Il - disponibilizar aos pacientes e usudarios instrugbes sobre notificagées de queixas
técnicas e eventos adversos associados aos medicamentos e dispositivos médicos
importados, seguindo as diretrizes de Farmacovigilancia ou Tecnovigilancia;

11l - notificar, por meio do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitéria (Notivisa),
desvios de qualidade relacionados & medicamentos, bem como, eventos adversos e
queixas técnicas de dispositivos médicos;

IV - notificar eventos adversos associados aos medicamentos por meio do Sistema
VigiMed.

a) os eventos adversos graves devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas
de seu conhecimento;

b) os demais eventos adversos e as queixas técnicas devem ser notificados em até 5
(cinco) dias de seu conhecimento;

V - responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando determinado pela
Anvisa ou sempre que houver indicios suficientes ou comprovagdo de que o produto nao
atende aos requisitos essenciais de qualidade, seguranga e eficacia;

VI - comunicar a agédo de recolhimento voluntario a Anvisa;

VIl - oferecer assisténcia técnica, quando couber, durante a vida Util do produto
importado; e

VIII - responsabilizar-se pela inutilizagdo e destinagdo final do produto importado,
respeitadas as normas vigentes relativas a destinagao de residuos.

Paragrafo unico. Entende-se por evento adverso grave, aquele que se enquadra em
pelo menos uma das seguintes situagoes:

a) leva a o6bito;
b) causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo;

c) requer intervencdo médica ou cirlrgica a fim de prevenir o comprometimento
permanente de uma fungéo ou estrutura do organismo;

d) exige hospitalizagao do paciente ou prolongamento da hospitalizagao; e
e) leva a perturbagéo ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita.

Portanto, é de responsabilidade do Ministério da Saude, assim como dos servigos de salde que
receberdo esses medicamentos em doagdo, 0 manuseio, a manutengao e a correta

utilizagéo desses produtos, inclusive seu descarte (se necessario).

Importante destacar ainda que o Ministério da Salude deve atender a todos os requisitos
regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagao e utilizagéo dos produtos no
Brasil.

Destacamos ainda que, como os produtos objetos da importagdo ndo séo regularizados na
Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade, seguranga e eficacia, ficando o Ministério da
Saude responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizagao no Sistema Unico de Satde
(SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Areas técni que idios para a analise desta

Coordenagao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados - COCIC/GPCON/GGMON - 1390620
Posto de Anuéncia de Importagao de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 1391843

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED - 1391096

Coordenagao de Autorizagao de Funcionamento de Empresas - COAFE/GGFIS - 1391995

Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 1389685

3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisigdo e importagdo de produtos para atendimento
de programade saude publica; a missdo da Anvisaeo interesse da salde publica; o
impacto que o ndo fornecimento dos medicamentos poderia causar na saide dos pacientes
que delenecessitam; a incapacidade do mercado interno de suprir a demanda em curto
prazo e a urgéncia que a emergéncia em salde publica requer; a possibilidade de
desoneragéo do sistema publico de salde; a ameaga de desabastecimento desses produtos
no mercado nacional;

Considerando ainda o aceite da doagdo por parte do MS, que
nessaimportacaoem carater excepcionalde medicamentos sem registro assumira a
responsabilidade por garantir a eficacia, seguranga e qualidade dos produtos, inclusiveo
monitoramento do seu uso e o exercicio da farmacovigilancia e do controle de mercado;
manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do
pedido, concedendo ao Ministério da Salde, para essa importagdo (e em eventuais
importagdes futuras que contemplarem medicamentos sujeitos a controle especial, recebidas



na esteira da Resolugédo- RDC n® 483/2021):

e Isencgao de Autorizacdo Especial

e Isencgao do peticionamento formal destas autorizagdes (por meio do peticionamento
eletronico e do sistema NDS), para que a area técnica responsavel (COCIC/ GPCON/
GGMON) inclua as informagdes necessarias de forma manual no NDS (National Drug
Control System), a serem oportunamente encaminhadas pelo Ministério da Saude,
procedendo a partir dai com a emissao da Autorizagdo de Importacéo (Al).

,Ressalta-se que:
» E de responsabilidade do Ministério da Satde, assim como dos servigos de saude que

receberdo esses medicamentos em doagdo, seu manuseio, manutengao e correta
utilizacdo, inclusive seu descarte (se necessario).

» O Ministério da Saude fica responsavel, ainda, por avaliar o beneficio/risco da utilizagéo
dos produtos no Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer
eventos adversos ou queixas técnicas.

» O Ministério da Satde deve atender a todos os requisitos regulatérios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizagéo e utilizacao do produto no Brasil.

» O Ministério da Saude nao fica isento do cumprimento dos demais requisitos da
Resolugéo- RDC n® 483/2021, assim como da Resolugédo- RDC n° 81/2008, no que
couber.

Encaminho a deciséo final & soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se 8 SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Comunique-se a COCIC/GPCON/GGMON e a GGPAF para os fins recorrentes, apés decisdo final.

Oficie-se o Ministério da Satide apés decis&o.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 31/03/2021, as 17:19, 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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