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Processo n? 25351.901041/2021-07
Expediente n® 1917278/21-7

Analisa a solicitagdo para importagdo, em
carater excepcional, do medicamento Strattera®
(atomoxetina) 80 mg, por pessoa fisica, sem
registro no Pais.
Paciente: F.M.

Area responsavel: GGPAF

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo de autorizagdo, em carater excepcional, recebida em
03/05/2021 (SEI 1436076), para importagao por pessoa fisica de 6 caixas com 28 capsulas do
medicamento Strattera® (atomoxetina) 80 mg, fabricado pela empresa Lilly llag Ticaret Limited
Sirketi, localizada em Istambul, Turquia. O medicamento sera importado por F.M., portador da
cédula de identidade RG n° 5XXXX15 e CPF n° 09X.XXX.XXX-09, para o tratamento de
TDAH (Transtorno de Déficit de Atengao e Hiperatividade).

No pedido constam os seguintes documentos:

- Formulario de Solicitacdo de Importacdo Excepcional de Medicamentos
Sujeitos a Controle Especial;

- Receituéario de Controle Especial de 27/04/2021;

- Relatério Médico de 22/04/2021; e

- Termo de responsabilidade e esclarecimento preenchido e assinado pelo
médico (Juliano Fonseca Tonello) e pelo paciente de 29/04/2021 (SEI

1436076 ).
2. Anilise
A Coordenagéo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(COCIC/GPCON/GGMON/DIRED), por meio do PARECER N°
143/2021/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA (SE11437871), informa que

a atomoxetina €& uma substancia constante da lista A3 - Lista das Substancias
Psicotrépicas do Anexo | da Portaria SVS 344/1998, cuja ultima atualizacdo é possivel

consultar no seguinte

endereco: http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6236630/%282%29RDC_473_2021_.pdf/7a65445f-
52a1-4533-97¢7-6d96eff3b8e11

Diz que a empresa Eli Lilly do Brasil Ltda. possuia registro do referido
medicamento no Brasil. No entanto, a empresa peticionou nesta Agéncia o expediente n®
0946443/15-3, por meio do qual solicitou o cancelamento desse registro, o qual foi deferido,
de acordo com consulta feita ao sistema DATAVISA. Convém acrescentar que nao ha outro
medicamento contendo esta substancia no mercado brasileiro.

Conforme relatério do médico psiquiatra Dr. Juliano Fonseca Tonello, CRM-
SC n® 8709, o paciente F. M. estd em tratamento para Transtorno de Déficit de Atengéo e
Hiperatividade (CID F90). Os sintomas provocam impacto cumulativo em seu
desenvolvimento desde a infancia, prejudicando seu andamento académico e profissional.
Informa que o paciente ja fez uso de todos os medicamentos disponiveis no Brasil para tal



patologia, sem resultados adequados e com efeitos colaterais importantes (como uso abusivo
de alguns deles).

Diante disso, o médico indicou manutencédo do tratamento com seis caixas de
Strattera (Atomoxetina) 80 mg, na posologia de uma capsula diaria.

Foi apresentada a Declaracdo de Responsabilidade e Esclarecimento para a
Utilizacdo Excepcional do Produto, assinada pelo médico e pelo paciente, em que fica claro
que o medicamento € estritamente para uso pessoal, ndo podendo ser entregue a terceiros
em nenhuma hipétese.

Também constam no processo o Formuldrio de Solicitacdo de Importacao
Excepcional de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial, a prescricdo médica e o relatério
médico com a descrigao do caso.

De acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 9 de
setembro de 2008, que confere nova redagao 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 excecao prevista nesse dispositivo legal
seria aplicavel a importacao, por pessoa fisica, de medicamentos que contenham substancias
da Lista C1, em apresentagbes nao registradas no Brasil, ou da Lista C4, destinadas ao uso
proprio. Portanto, a presente importagdo somente pode ocorrer mediante autorizagdo
excepcional.

As regras para concessdao de autorizacdo excepcional para importagcdo de
medicamentos, por pessoa fisica no Brasil, estdo divulgadas no Portal da Anvisa, do qual
ressaltamos a seguinte orientacdo: "Em casos excepcionais, para uso proprio e para
tratamento de saude, onde ndo ha alternativas terapéuticas, a importacdo de medicamentos a
base das outras substancias pode ser requerida pelo paciente/responsavel legal, a Anvisa,
por meio de pedido de excepcionalidade, previamente a importacdo".

Ainda, de acordo com as orientagdes dispostas nesse endereco eletrénico, para
avaliacao de importacdo 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. Apéds a avaliagdo, a area emite um documento de Autorizagdo a ser
apresentado no Posto da Anvisa de desembaraco aduaneiro do produto.

No caso ora em analise, a COCIC posicionou-se favoravel ao pleito e acrescenta
que, além da importacao do medicamento, h& outra excepcionalidade a ser considerada, com
vistas a facilitar o processo de importagdo pelo paciente. Trata-se da internalizacdo do
medicamento por ponto de entrada diferente dos previstos no Anexo | da RDC n® 367/2020,
de acordo com a modalidade de importacédo 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 Anténio
Carlos Jobim, Rio de Janeiro/RJ;

lll - 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.


http://antigo.anvisa.gov.br/importacao-controlados/saiba-mais

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

Propbe-se a permissao de entrada do medicamento por ponto de entrada
diferente dos previstos pela RDC n® 367/2020 uma vez que tais pontos, em razao da propria
modalidade de importagdo escolhida pelo solicitante, podem diferir daqueles previstos pela
RDC n® 367/2020. Dado tratar-se de um tipo de autorizacdo de ocorréncia esporadica,
entende-se que ndo ha prejuizo da fiscalizacao da importagcéo e, além disso, evita embaracos
no momento da entrada do medicamento no Pais, particularmente nas importagdes por
bagagem acompanhada.

Cabe destacar que outras importacoes excepcionais por pessoa fisica para
medicamentos contendo o principio ativo atomoxetina foram autorizadas pela Diretoria
Colegiada para outros pacientes, tais como:

e CD_DN 1.145/2020, de  28/12/2020 nos termos do Voto ne
291/2020/SEI/DIRE5/Anvisa (SEI 1275184);

e CD_DN 28/2021, de 18/1/2021, nos termos do Voto n? 301/2020/SEI/DIRE5/Anvisa
(SEI11281871);e

e CD_DN 65/2021, de 28/1/2021,nos termos do Voto n® 300/2020/SEI/DIRE5/Anvisa
(SEI1281200).

Assim, considerando: a importancia clinica do medicamento e sua destinacao
para uso pessoal; a indisponibilidade de medicamento contendo o principio ativo atomoxetina
no mercado brasileiro; a manifestacao favoravel da area técnica; as varias decisdes anteriores
favoraveis; e que a quantidade importada é para uso pessoal, entendo que ha justificativa
para a concessao da excepcionalidade.

3. Voto

Diante do exposto, voto FAVORAVELMENTE a solicitagcdo de autorizacéao, em
carater excepcional, para importagdo por pessoa fisica de 6 caixas com 28 capsulas do
medicamento Strattera® (atomoxetina) 80 mg, fabricado pela empresa Lilly llag Ticaret Limited
Sirketi, localizada em Istambul, Turquia. O medicamento sera importado por F.M., portador da
cédula de identidade RG n° 5XXXX15 e CPF n° 09X.XXX.XXX-09, para o tratamento de
TDAH (Transtorno de Déficit de Atengao e Hiperatividade).

Ademais, voto FAVORAVELMENTE a entrada do medicamento por ponto de
entrada diferente dos previstos na legislagéo vigente.

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

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
18/05/2021, as 18:34, 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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