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Analisa a solicitagdo de autorizagdo para

importagdo, em carater excepcional,

de AZITROMICINA 250 mg (antibidtico) -
1.035.240 comprimidos - aquisicdo via OPAS/

OMS

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posicao do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) (1449143), solicitando autorizacdo para a
importacao, em carater excepcional, de 1.035.240 comprimidos de AZITROMICINA
250mg, fabricados por CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO, LTD (China) e adquiridos por
intermédio da Organizacao Panamericana da Saude / Organizacao Mundial da Saude
(OPAS/OMS).

2. ANALISE

N&o h4a, no Brasil, medicamentos a base de azitromicina registrados nessa concentracao e
forma farmacéutica (ou seja, comprimidos de 250mg).

Nao obstante, o medicamento esta listado no Anexo Il da RENAME vigente (Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais). No Anexo Il , consta a Relagdo Nacional de
Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica -
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacaoc_medicamentos_rename_2020.pdf :

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se a garantia do
acesso a medicamentos (Anexo Il) e insumos (Anexo |V) para controle de doencas e
agravos especificos com potencial impacto endémico, muitas vezes relacionadas a


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_medicamentos_rename_2020.pdf

situagoes de vulnerabilidade social e pobreza.

O financiamento desse componente é destinado a aquisicdo de medicamentos e insumos
relacionados em programas estratégicos de salde do SUS, para o atendimento de
pessoas acometidas por tuberculose, hanseniase, malaria, leishmanioses, doenca
de Chagas, colera, esquistossomose, filariose, meningite, tracoma, micoses
sistémicas, bem como outras doencas decorrentes e perpetuadoras da pobreza.
Também sao garantidos antivirais para o combate a influenza, antirretrovirais para
tratamento de pessoas vivendo com HIV/aids, hemoderivados e pré-coagulantes para
pessoas com doencas hematologicas, vacinas, soros e imunoglobulinas, além de
medicamentos e insumos destinados ao combate do tabagismo e ao programa de
alimentacao e nutri¢do.

O Ministério da Saude adquire e distribui esses itens aos estados e ao Distrito Federal,
cabendo a esses o recebimento, 0 armazenamento e a distribuigdo aos municipios.

(grifamos)

. . Concentragciol Forma farmac&utical
Denomi enérica 3 &
nagio g Composicao Descrigio
4 mogiml solugdn injetawel
acetato de desmopressina
15 meg/mL solugdn injetave
acido paraminassaliclico dg granulado oral
250 myg comprimido
acido ranexamico
500 mg comprimida
albendazal 400 mg comprimito mastigave
anfotericina B (comglem % maimL nenisan iniatiwel
lipidico) 5 mgim| suspensa3n injetdvel
anfotericina B (desoxicolato) 50 mg pd para solugao injetave
anfotericina B (lipossomal) 50 mg pd para sodugan injetavel
antimaniato de meglumina 300 mgimlL solugdn injetave
artemeter + lumefandrina 20 mg + 120 mg comprimida
artesunato B0 mg pd para solugdo injetdve
artesunato + doridrato de 25mg + 55 myg comprimido
mefloquina 100 mg + 220 mg comprimida
250 myg comprimida
azitromicina 500 mg comprimida
40 mg/mL po para suspersao aral
1.200.000 I 4 para suspensao injetavel
benzilpenicilina benzatina e = I
1.200.000 I suspensan injetawel
benzilpenicilina potassica 5.000.000 W pd para solugao injetave
12,5 m comprimida
benenidazal ? g
100 mg comprimida
capreomicing g pd para solugdo injetawal
oitrato de dietilcarbamazina 50 mg comprimida
500 mg comprimida
claritromicina
500 myg capsula
rinfazimina & ma ransila

(recorte da lista de medicamentos do Anexo Il da Rename)

O medicamento a ser importado nao é pré-qualificado pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS).
Contudo, para atendimento do Art. 4° da Resolugdo- RDC n® 203/2017, foram apresentados o
comprovante de registro no pais de origem, emitido pela autoridade chinesa (1449151), e
o Certificado de Boas Préticas de Fabricacao (CBPF), também emitido pela autoridade chinesa
e valido até 03/08/2021 (1449152).



Ressalte-se que a China é pais-membro do International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH - https:/www.ich.org/page/members-
observers - 1466625.

2.1) Do enquadramento da excepcionalidade

A importacdo em carater excepcional, neste caso, é amparada pelo inciso | do Art. 3° da
Resolucdo- RDC n? 203/2017, e atende o § 12 do Art. 4° da mesma Resolucgao:

Art. 32 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 situagoes:

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

Il - emergéncia de salde 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 Imunizacdo, adquiridas por meio do
Fundo Rotatério para Aquisi¢ées de Imunobioldgicos da Organizagdo Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizacédo 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 Organizacao Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de programas de pré-qualificacao da
OMS, podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovacao de registro
valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificacao
de boas praticas de fabricacao, ou documento equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagcbes de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo, podera ser autorizada a importacdo mediante,
pelo menos, a comprovacdo de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

Ressalta-se que é de responsabilidade do Ministério da Saude o monitoramento do uso e
os procedimentos para manutencao da qualidade do produto importado, nos termos da
Resolugédo- RDC n® 203/2017 - sen&o vejamos:

Art. 5° Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que trata esta Resolucdo, por meio
de requerimento eletrdnico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizagdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

Il — atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem
como de alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade,
devidamente regularizadas no mercado nacional;

Il — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicoes
gerais e manutencdao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao


https://www.ich.org/page/members-observers

recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacOes aos servicos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de
conservagcao dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas
técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacdo do monitoramento pés-distribuicao e pos-
uso dos produtos importados pelos servicos de saude e para que os casos de
queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por
meio dos sistemas de informacéo adotados;

(g-n.)

Importante destacar que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos
regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e utilizagao do produto no
Brasil.

Destacamos ainda que, como o produto objeto da importacdo nao é regularizado na Anvisa, nao
é possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/fisco da sua utilizagao no Sistema Unico de Satde (SUS),
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Contribuiram com subsidios para a analise:
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) - 1460360
Geréncia de Inspegéo e Fiscalizagado Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS) - 1450112

Referéncias:
Ordens de compra do MS - APO APO21-00001151, APO21-00001150 e APO21-00001149

3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisicdo e importacdo de medicamento para atendimento de
pacientes do Sistema Unico de Salde (SUS); a missdo da Anvisa e o interesse da salde
publica; o impacto que o ndo fornecimento do medicamento poderia causar na saude dos
pacientes que dele necessitam; que na importacdo em carater excepcional de produto sem
registro € de responsabilidade do importador (MS) garantir a eficacia, seguranca e qualidade
do produto, inclusive o monitoramento do seu uso e o exercicio da farmacovigilancia;
considerando ainda que a Lei n®9.782/99, no § 5° do Art. 82 prevé que esta Agéncia "podera
dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos
estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas", nos termos do inciso | do Art. 3° da RDC n? 203/2017,
manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitaco.

Ressalta-se que:
» O Ministério da Salde fica responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizagao
do produto no Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer




eventos adversos ou queixas técnicas.

» O Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos requlatorios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizacao e utilizagdo do produto no Brasil.

» O deferimento do carater excepcional para a importacao nao isenta o importador de
preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdo- RDC n® 81/2008 para a
liberacao dos produtos importados.

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, ap6s decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude ap6s deciséo.

—

seil ;

assinatlura I‘- L
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 27/05/2021, as 16:11, 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.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=k hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1466566 e o codigo
4 CRC 81AEA1F2.
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