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Analisa a flexibilizagdo do procedimento para
importagcao de medicamentos sujeitos a controle
especial para o Ministério da Saude, em face
do Oficio E/INCB/PSY/C.L. 14/2021, da Junta
Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes
(JIFE).

Area responsavel: Coordenacdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5)

1. RELATORIO

Trata-se de proposta de isencdo, em carater excepcional, da apresentacao
prévia de Autorizacdo de Importagdo (Al), por ocasidao da importagdo de medicamentos
sujeitos a controle especial pelo Ministério da Saude.

A Coordenacao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados,
area afeta ao tema, recebeu o Oficio Ref.: E/INCB/PSY/C.L. 14/2021 (1447869), por meio do
qual a Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE) comunica que os
governos que se encontram em situagdo emergencial, tais como Brasil e india, em
decorréncia da pandemia Covid-19, podem adotar procedimentos simplificados na
exportagao, transporte e fornecimento de medicamentos controlados.

A Junta Internacional de Fiscalizagcdo de Entorpecentes (JIFE), ou International
Narcotics Control Board (INCB), € um 06rgdo de fiscalizacdo independente para a
implementacdo das Convencdes Internacionais das Nacdes Unidas de controle de drogas.
Foi estabelecida em 1968 de acordo com a Convencgao de Drogas de 1961.

De acordo com o teor do referido Oficio, nestas circunstancias, as autoridades
competentes podem permitir a exportacdo de medicamentos controlados contendo
entorpecentes e/ou substancias psicotropicas para os paises afetados, mesmo na auséncia
das autorizacdes de importacao e/ou estimativas correspondentes.

A JIFE cita como fonte de informacdes sobre o assunto o documento "Diretrizes
para o Fornecimento Internacional de Medicamentos Controlados para Cuidados Médicos de
Emergéncia", da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em cooperacdo com a JIFE, o qual
encontra-se disponivel no seguinte endereco
eletrdnico: https://www.incb.org/documents/Narcotic-
Drugs/Guidelines/medical_care/Guidelines_emergency Medical_care_ WHO_PSA.pdf.

2. ANALISE

A Coordenacéo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(COCIC/GPCON/GGMON/DIRES) manifestou-se no ambito deste processo, por meio da Nota


http://www.incb.org/
https://www.incb.org/documents/Narcotic-Drugs/Guidelines/medical_care/Guidelines_emergency_Medical_care_WHO_PSA.pdf

Técnica n° 26/2021/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA (1447896), a qual motivou
e fundamentou esta Diretoria para a elaborag¢ao do presente voto.

Conforme reportado na Nota Técnica, as Diretrizes da OMS/JIFE estabelecem
que a isencao das Autorizacdes de Importacdo pode ocorrer mediante o preenchimento de
Formulario de Notificagdo de envio de Remessa para suprimentos de emergéncia de
substancias controladas (modelo anexo a Diretriz), que contempla todas as informagdes que
constariam nas Autoriza¢gdes de Importacao e de Exportacao.

Este documento ainda dispde que, para proceder a simplificacdo, deve ser
preparada uma lista pré-determinada de operadores confidveis, com as seguintes condicées
para esta confiabilidade: ser uma organizacdo estabelecida; possuir experiéncia em
prestacdo internacional de assisténcia médica humanitaria; possuir responsavel técnico
médico ou farmacéutico, bem como suporte logistico adequado. Todas estas condi¢des ja sdo
previstas na concessao de Autorizacao Especial pela Anvisa.

Os fornecedores, por sua vez, devem informar as autoridades de controle do
pais exportador sobre cada remessa de emergéncia, feita em resposta a uma solicitacao de
um operador, para que as autoridades de controle possam intervir, se necessario. Tais
fornecedores devem apresentar as autoridades de controle do pais exportador um relatério
anual sobre entregas de emergéncia e quantidades de medicamentos envolvidos.

Conforme destacado pela area técnica, apesar da possibilidade de isengédo das
Autorizagbes e de estimativas para essas remessas, ainda deve ser mantido certo nivel de
controle sobre tais substancias, as quais também devem ser endossadas, em razdo do risco
sanitario envolvido na utilizacdo desses produtos.

Destaque-se que, em razdo do cenario de emergencial de saude publica de
importancia internacional decorrente do Coronavirus (Covid-19), a Anvisa vem adotando
medidas com vistas a simplificar seus processos de trabalho e arcabougo regulatério, sem
prejudicar os aspectos de seguranga sanitaria no uso dos produtos regulados pela Agéncia.

A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N? 483, de 19 de marco de
2021, representa uma simplificacdo do processo de importacao, visto que, além de atender as
disposi¢cdes elencadas nas Diretrizes da OMS/JIFE, possibilitou a flexibilizacao/isencédo de
varios requisitos relacionados a importacdo das substancias sujeitas a controle especial.
Assim, vislumbra-se facilitar o acesso aos medicamentos, sem deixar de cumprir as medidas
de controle necessarias e 0s compromissos internacionais assumidos. Ademais, tais medidas
buscam dirimir os riscos relacionados ao desabastecimento de medicamentos, notadamente
os utilizados nos procedimentos de intubacao orotraqueal nos casos graves de pacientes com
Covid-19.

Especificamente quanto a flexibilizacdo das peticbes de Autorizacdo de
Importacdo para o Ministério da Saude, enfatizo que ja foi concedida excepcionalidade pela
Diretoria Colegiada (Processo SEI n?25351.908827/2021-47), a qual isentou o 6rgdo do
peticionamento formal destas autorizagdes por meio do peticionamento eletrénico e do
sistema NDS, bastando que o Ministério da Saude encaminhe sua solicitacdo por meio de
Oficio, garantindo, assim, o pronto atendimento as solicitacdes de Autorizacdo de Importacao
de medicamentos para o kit-intubacdo. Nesse caso, a area técnica responsavel, qual seja
a COCIC/GPCON/GGMON, deve incluir as informacdes 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 Autorizagédo de Importacao (Al).

Outra medida adotada pela Anvisa, que proporcionou a agilidade dos tramites de
importacdo de produtos controlados, foi um procedimento excepcional de emissdo e envio



eletrdbnicos de Autorizacdes de Importacao e Exportacdo, com a correspondente validagao
direta com as autoridades competentes estrangeiras. No procedimento padrdao, o0s
documentos devem ser impressos e assinados manualmente, bem como enviados via
Correios para cada empresa/instituicao, conforme exigido pela ONU.

Nesse contexto e considerando a manifestacdo da JIFE quanto a possibilidade
de isencdo de Autorizagcdo de Importacdo, propbe a éarea técnica que seja concedida
excepcionalidade para isentar a apresentacédo prévia desse documento, a fim de facilitar a
importacdo de medicamentos sujeitos a controle especial pelo Ministério da Saude.

Ressalto que o requerimento referente & necessidade de apresentagédo de
Autorizagdao de importagao consta na RDC n? 367/2020, razdo pela qual cabe aprovagao
excepcional da Diretoria Colegiada acerca da proposta ora em analise.

Salienta-se que as Autorizacbes de Importacdo serdo emitidas
posteriormente para envio a autoridade competente do pais exportador. Para tanto, a area
técnica ird criar um codigo de assunto especifico para que o Ministério da Saude informe, a
posteriori, 0s dados de cada uma de suas importacdes, incluindo extrato da Licenca de
Importacédo e a fatura. Com este procedimento, a GPCON incluird no sistema NDS os dados
das importacdes (no formato de Al) e realizara o seu endosso, sem prejuizos para o controle
internacional destas substancias, considerando que a exigéncia de envio anual de estatisticas
a JIFE continua vigente.

Por fim, para otimizar o controle interno dos fluxos processuais, proponho a
adocédo do prazo de 7 (sete) dias, contados a partir do desembarago do produto, para que o
Ministério da Saude fornegca a Anvisa todas as informacdes relacionadas ao processo de
importagcdo dos medicamentos controlados, sujeitos ao Procedimento 1 da RDC 81/2008,
isentos de apresentagéo prévia de Al por meio desta excepcionalidade.

A adocédo deste procedimento visa evitar a possivel retencdo de cargas que
possam chegar no Brasil em dias ndo uteis ou fora de horario comercial, por exemplo.
Ademais, esta notificacdo possibilitara a emissdo de uma Al a posteriorie seu respectivo
endosso pela Anvisa, de forma a evitar prejuizos no cumprimento das obrigacées
impostas pelas Convencdes da ONU com relacao aos tramites de importacao.

3. VOTO

Diante do exposto e considerando o0 risco de desabastecimento de
medicamentos no SUS em razdo da emergéncia de saude publica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2; a missdao da Anvisa; o interesse publico;o risco de o mercado interno nao
conseguir suprir a demanda do SUS em curto prazo e a urgéncia que a emergéncia em saude
publica requer, VOTO FAVORAVELMENTE a isencdo de apresentacdo prévia de
Autorizagao de Importacao, em carater excepcional, quando da importacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial pelo Ministério da Saude.

Esta autorizagdo excepcional possui validade de 90 dias, prorrogaveis por mais
90 dias, mediante ato do Diretor-Presidente da Anvisa.

Adicionalmente, destaco os seguintes aspectos no presente voto:

- O Ministério da Saude néao esta isento do cumprimento dos demais requisitos
previstos na Resolucdo - RDC n® 483/2021 e RDC n® 81/2008, no que couber.

- O Ministério da Saude tera o prazo de até 7 (sete) dias, contados a partir



do desembaraco do produto, para fornecer a Anvisa todas as informacdes relacionadas ao
processo de importacdo dos medicamentos sujeitos a controle especial, por meio de codigo
de assunto especifico.

Encaminho o presente voto para deliberacdo final da Diretoria Colegiada da

Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
21/05/2021, as 16:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1449026 e o cédigo
2 CRC 6630BC1E.
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