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Processo n? 25351.942097/2019-99

Analisa solicitagcdo para importagcdo, em carater
excepcional, de 4 (quatro) caixas com 28
capsulas cada de Strattera® (atomoxetina)

80 mg, substancia constante da lista A3 - Lista
das Substancias Psicotrépicas do Anexo | da
Portaria SVS n*° 344/1998, por pessoa fisica.
Medicamento sem registro no Brasil. Parecer
Favoravel da Coordenacao de Controle e
Comércio Internacional de Produtos
Controlados (COCIC/GPCON/GGMON).

Requerente: S.L.L.R.

Posicdo do Relator: FAVORAVEL

Area responsavel: Coordenacao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(COCIC/GPCON/GGMON/DIRES5)

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo de importacao por pessoa fisica, em carater excepcional,
de 4 caixas de Strattera® 80 mg (atomoxetina), cada caixa com 28 capsulas, fabricado pela
empresa Lilly llag Ticaret Ltd.- Turquia. O medicamento serda importado por S.L.L.R..,
portadora da Carteira de Identidade n* 6X.XXX.XXX-1 e CPF n° 0XX.9XX.016-XX, para seu
proprio tratamento de saude.

A solicitacao foi acompanhada pelos seguintes documentos (1389028):

e Formulario de Solicitagcdo de Importacao Excepcional de Medicamentos Sujeitos a Controle
Especial;

e Prescrigdo médica;

e Laudo médico;

e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizagao excepcional de medicamento
sujeito a controle especial, assinado pelo médico e pela paciente;

e Comprovante de residéncia da paciente.

2. Analise

A Coordenagéao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(COCIC/GPCON/GGMON/ANVISA), por meio do Parecer Técnico
n®91/2021/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA (1389924), reporta que

a atomoxetina se trata de uma substincia constante da lista A3 - Lista das Substancias
Psicotropicas do Anexo | da Portaria SVS 344/1998, cuja ultima atualizacdo encontra-se



disponivel no seguinte endereco

eletrénico: hitp:/antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6236630/%281%29RDC_473_2021_.pdf/2d5f994c-
421e-4436-8fcf-b46d44c587e8. A empresa Eli Lilly do Brasil Ltda. possuia registro

desse medicamento no Brasil, no entanto, a empresa peticionou o cancelamento do registro

nesta Agéncia, conforme o expediente n® 0946443/15-3, o qual foi deferido, de acordo com

consulta feita ao sistema DATAVISA. Convém informar também que ndo ha outro
medicamento a base desta substancia no mercado brasileiro.

Conforme relatdério médico do psiquiatra Dr. Caio Borba Casella, CRM n®
151.853, a paciente é portadora de TDAH (CID F90.0) e narcolepsia (CID G47.4), e nao
obteve melhora significativa com os medicamentos comercializados no Brasil, tais como
Stavigille, Ritalina, Ritalina LA, Concerta, Venvanse, Pristiq e Wellbutrin. O psiquiatra
acrescentou, ainda, que o tratamento com Strattera® (atomoxetina) gerou resposta positiva
apos chegar a dosagem de 80 mg, por essa razao optou-se pela manutencao do tratamento
por tempo indeterminado, com posologia de uma capsula ao dia.

Foi apresentado o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizagdo
excepcional de medicamento sujeito a controle especial, assinado pelo médico e pelo
paciente, em que fica claro que o medicamento é estritamente para uso pessoal, ndo podendo
ser entregue a terceiros em nenhuma hipé6tese. Constam também o Formulério de Solicitagéo
de Importacdo Excepcional de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial, a prescricao
médica e o laudo médico contendo a descri¢ao do caso.

De acordo com a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 9 de
setembro de 2008, que confere nova redacao ao Art. 34 da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
€ proibida a importacao, por pessoa fisica, de medicamentos sujeitos a controle especial das
listas da Portaria 344 e suas atualizagdes. A Unica excegao prevista nesse dispositivo legal
seria aplicavel a importacao, por pessoa fisica, de medicamentos que contenham substancias
da Lista C1, em apresentagbes ndo registradas no Brasil, ou da Lista C4, destinadas ao uso
préprio. Portanto, a presente importagdo somente pode ocorrer mediante autorizacao
excepcional.

As regras para concessdo de autorizagcdo excepcional para importagcdo de
medicamentos, por pessoa fisica no Brasil, estdo divulgadas no sitio eletronico da ANVISAT
da qual ressaltamos a seguinte orientagdo: "Em casos excepcionais, para uso proprio e para
tfratamento de saude, onde ndo ha alternativas terapéuticas, a importagdo de medicamentos a
base das outras substancias pode ser requerida pelo paciente/responsavel legal, a Anvisa,
por meio de pedido de excepcionalidade, previamente a importagdo".

Ainda, de acordo com as orientagdes dispostas nesse endereco eletrdnico, para
avaliacao de importacao de produtos sujeitos a controle especial, em carater excepcional, é
necessaria a apresentacao de todos os documentos descritos, que devem ser preenchidos e
submetidos pelo interessado, previamente ao embarque do medicamento, a
GPCON/GGMON. Apés a avaliacdo, a area emite um documento de Autorizacdo a ser
apresentado no Posto da Anvisa de desembarago aduaneiro do produto.

No caso ora em analise, a COCIC posicionou-se favoravel ao pleito e acrescenta
que, além da importagdo do medicamento, ha outra excepcionalidade a ser considerada, com
vistas a facilitar o processo de importacdo pela paciente; trata-se da internalizagdo do
medicamento por ponto de entrada diferente dos previstos no Anexo | da RDC n® 367/2020,
de acordo com a modalidade de importacao a ser utilizada pelo requerente.

O Anexo | dessa norma descreve os locais autorizados para entrada e saida no
territério nacional de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3, F4 e de
plantas sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham, quais
sejam:

| - Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro/RJ;
Il - Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro - Aeroporto Maestro Antonio Carlos Jobim, Rio de
Janeiro/RJ;



[l - Porto de Santos, Santos/SP; e
IV - Aeroporto Internacional de Sao Paulo - Aeroporto Governador André Franco Montoro,

Guarulhos/SP.

Além disso, a RDC n° 402/2020, alterada pela RDC n° 462/2021, incluiu, em
carater excepcional e temporario, o Aeroporto Internacional de Viracopos - Campinas e o
Aeroporto Internacional de Confins -Tancredo Neves como locais autorizados para a entrada
e saida do territério nacional de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e
F4, e de plantas sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as
contenham.

Portanto, a importacao desse tipo de medicamento em ponto de entrada diverso
dos previstos nas RDC n® 367/2020 e n® 402/2020 carece de aprovagdo excepcional
pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

3. Voto
Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE em relagao aos quesitos abaixo
relacionados:

3.1 importacdo, por pessoa fisica, em carater excepcional, de 4 caixas com 28
capsulas (total de 112 capsulas) do medicamento Strattera® (atomoxetina) 80 mg para
tratamento de saude da paciente S.L.L.R.., portadora da Carteira de Identidade n’
BXXXX.XXX-1 e CPF n” 0XX.9XX.016-XX;

3.2 entrada do medicamento por ponto de entrada diferente dos previstos na
legislagéo vigente.

Encaminho o presente voto para deliberagdo final pela Diretoria Colegiada da
Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

1 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/importacao.
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Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
28/04/2021, as 10:57, 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/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

g y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
B, """'-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 1428126 e o cddigo

4 CRC 108C8098.
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