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Analisa a solicitagdo de autorizagdo, em carater
excepcional, para importacao do
medicamento  Bromuro de Rocurénio
(brometo de rocurdonio) sem registro na
Anvisa
Requerente: Hospital de Clinicas de Passo
Fundo

Area responsavel: GGPAF

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, CNPJ n®
92.030.543/0001-70, recebido em 06/05/2021, que solicita autorizacdo, em carater
excepcional, para importacdo de 5.000 ampolas do medicamento Bromuro de Rocuronio
(brometo de rocuroénio) sem registro na Anvisa, fabricado pela empresa Pharmayect SA,
localizada na Colémbia.

O requerente informa que o medicamento sera utilizado na sedacdo de
pacientes internados na unidade de terapia intensiva como adjuvante da anestesia geral para
facilitar a intubacao em casos que necessitam de ventilagdo controlada, intubacao rapida,
intubacao traqueal, dose de manutencao e infusdo continua.

A alta demanda no consumo diario deste medicamento utilizado para sedagéo e
bloqueio neuromuscular ndo esta sendo atendida pela industria nacional devido ao aumento
de casos de pacientes hospitalizados acometidos com a Covid-19.

A requerente apresentou os seguintes documentos:

- carta da unidade de saude (SEI 1441783)

- relatério médico (SEI 1441784);

- Licenca de Importacao n? 21/1239415-2 de 05/05/2021 (SEI| 1441785);

- Ficha técnica (SEI 1442688); e

- certificado de registro no pais de origem (INVIMA 2020M-0008856-R1),
comprovado por meio da Resolucién n. 2020027532, de 21 de agosto de 2020,
que concedeu a renovagao automatica do registro sanitario (SEI 1441788).

2. ANALISE

Dado o grau de urgéncia deste pleito e com vistas a simplificar e agilizar sua
analise, as areas técnicas nao foram consultadas, haja vista que constam manifestagdes da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), Geréncia-Geral de



Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria (GGFIS) e da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) em processos analogos a este.

Nesse sentido, a GGFIS (SEI1378786) informa que entende que o0s
medicamentos constantes do rol do Painel de monitoramento do abastecimento nacional de
medicamentos de interesse ao enfrentamento a COVID-19,como é o caso do brometo de
rocurénio, podem ser considerados sob risco iminente de desabastecimento, tendo em vista
estarmos enfrentando um dos piores momentos da pandemia no pais. Com o aumento no
namero de casos e internacdes, a demanda por esses medicamentos esta muito alta, muito
proxima do limite da capacidade produtiva dos fabricantes nacionais.

No que se refere ao enquadramento legal, temos que o pleito
se enquadra na RDC 488, de 7 de abril de 2021, que dispde sobre a importagdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso exclusivo e que em
seu artigo 42 prevé a decisao pela Dicol sobre a importacao de produtos ndo regularizados
pela Anvisa.

Considerando o atual contexto de pandemia e para viabilizar o acesso a
produtos usados no combate ao Covid-19, a Anvisa publicou ainda a RDC n® 483, de 19 de
marco de 2021, alterada pela RDC n® 489, de 7 de abril de 2021, que dispde, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos médicos
novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em
vitude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. O
brometo de rocurénio consta do ro/ de medicamentos constantes da RDC n? 483/2021 e,
portanto, este Diretor entende que o presente pedido de importagdo excepcional se justifica.

Em consulta ao site da agéncia colombiana (Invima) € possivel confirmar o
registro do medicamento Bromuro de Rocurénio (brometo de rocurénio) (registro
sanitario INVIMA 2020M-0008856-R1), em nome da empresa titular do registro Pharmayect
SA, localizada na Colémbia, estando de acordo com o documento comprobatério do registro
do medicamento no pais de origem apresentado pelo requerente (SEI 1441788).

E inegavel a importancia do medicamento para o enfrentamento da pandemia da
Covid-19. Ele consta na Recomendacido da Sociedade Brasileira de Anestesiologia (SBA)
para o Uso Racional de Farmacos para Anestesia e Sedacdo durante a Covid-19.

Assim, considerando que: a) o brometo de rocurbnio € considerado
medicamento estratégico para intubagédo de pacientes graves acometidos por Covid-19; b) no
atual momento, os medicamentos regularizados no mercado nacional ndo sao suficientes
para atender a demanda do mercado nacional; c) a legislacdo prevé a possibilidade
de importagéo por unidade hospitalar; d) o medicamento possui registro no pais de origem
(Colémbia), conforme comprovantes encaminhados; e) ha alto risco de impacto para a saude
publica pela indisponibilidade do medicamento; e f) o medicamento sera para uso exclusivo
do hospital importador, entende-se que a avaliagdo do beneficio-risco relacionada a
concessao desta excepcionalidade indica que os beneficios superam os riscos.

3. VOTO

Ante o0 exposto, enquanto perdurar a alta no numero de casos e mortes, bem
como a alta demanda pelo produto, entendo justificada a aprovagdo da solicitacdo em
tela com vistas a garantir o acesso da populacao a terapias necessarias para o enfrentamento
da covid-19.

Portanto, Voto FAVORAVELMENTE a concessao da excepcionalidade para a
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importacao pelo Hospital de Clinicas de Passo Fundo, CNPJ n? 92.030.543/0001-70, que
solicita autorizacao, em carater excepcional, para importacao de
5.000 ampolas do medicamento Bromuro de Rocurénio (brometo de rocurénio) sem
registro na Anvisa, fabricado pela empresa Pharmayect SA, localizada na Colémbia.
(Licenca de Importacao n221/1239415-2 de 05/05/2021).

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 488, de 7 de abril de 2021 e demais normas aplicaveis, 0s
quais serdo avaliados no processo de importacao pela GGPAF, area técnica responsavel pela
avaliacao e liberacdo 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
11/05/2021, as 12:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, 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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ttps//sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1445907 e o codigo
i CRC FD7F4BAD.
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