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| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

VOTO N2 003/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Processo n2 25351.941204/2020-03
Expediente n? [0259488/21-6]

Analisa a solicitacdo de autorizagdo prévia para
importagdo, em cardter excepcional,

de ANTIRRETROVIRAIS - tenofovir (TDF) 300mg +
lamivudina (3TC) 300mg + efavirenz (EFZ) 600mg -
(TDF/3TC/EFZ); raltegravir (RAL) 100mg; efavirenz (EFZ)
200mg; zidovudina (AZT) solugdo 50mg/5ml

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS), encaminhado por meio do Oficio n2
2283/2020/SVS/MS, solicitando autorizacdo prévia para a importacdo, em carater excepcional, de

antirretrovirais a serem adquiridos por intermédio do Fundo Estratégico (FE) da Organizacdo Pan-Americana da
Sadde (OPAS/OMS):

QUANTITATIVO forma

ED E
MEDICAMENTO (unidades) farmacéutica

tenofovir (TDF) 300mg + lamivudina (3TC) 300mg + efavirenz (EFZ) 600mg 44.100.000 comprimidos

(TDE/3TC/EFZ)
raltegravir (RAL) 100mg granulado para suspensao oral 1.098.000 sachés
efavirenz (EFZ) 200mg 80.000 comprimidos
zidovudina (AZT) solucdo 50mg/5ml 100.000 frascos (100ml)

Até o momento, nao ha fornecedor definido para os produtos.

De acordo com o MS (1280574), os produtos nessas apresentagdes sdo os Unicos que atendem as necessidades
dos pacientes com tuberculose e HIV, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente
(http://www.aids.gov.br/pt-br/profissionais-de-saude/hiv/protocolos-clinicos-e-manuais).
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2. ANALISE

Os produtos em cotejo ndo possuem registro na Anvisa.

A importacdo em carater excepcional, neste caso, é amparada pelo inciso | do Art. 32 e pelo Art. 42 da
Resolugdo- RDC n2 203/2017:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importacdo, em carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagoes:

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

Il - emergéncia de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou
de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitdrio Internacional;

Il - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagao, adquiridos por meio do Fundo
Rotatério para AquisicGes de Imunobioldgicos da Organizagdo Pan-americana da Saude
(Opas)/Organizagdo Mundial de Saide (OMS); ou

IV - doagBes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagao
estrangeira.

§ 12 Para fins desta Resolugdo, a indisponibilidade no mercado nacional é caracterizada pela
incapacidade, temporaria ou definitiva, de atendimento & demanda do Sistema Unico de Salude por
detentores de registro devidamente regularizados no pais.

§ 22 As aquisicdes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para atendimento as situagdes do inciso Il
deste artigo poderdo ser autorizadas mesmo quando ndo realizadas por intermédio de organismos
multilaterais internacionais.

(grifo nosso)

Ressalta-se que cabera ao Ministério da Saude o monitoramento do uso do produto importado, nos termos da
Resolugdo- RDC n2 203/2017 - sendo vejamos:

Art. 52 Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

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

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 condicbes gerais e
manutencdo da qualidade dos produtos importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orienta¢Oes aos servigos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de conservagao dos
produtos importados, bem como sobre como notificar queixas técnicas e eventos adversos a eles
relacionados;

V — criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pds-distribuicdo e pds-uso dos produtos
importados pelos servigos de saide e para que os casos de queixas técnicas e eventos adversos
identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de informagdo adotados;

(g.n.)
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No momento da efetiva importacdo, o Ministério da Saude devera comprovar o cumprimento do Art. 42
da Resolucdo- RDC n2 203/2017:

Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-qualificados
pela Organiza¢do Mundial de Saude (OMS).

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

§ 22 Nas situagbes de emergéncia de salde 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 importagdo mediante, pelo menos, a comprovacgao de registro valido no pais de

origem ou onde é comercializado.

(g.n.)

Importante destacar ainda que o Ministério da Satde deve atender a todos os requisitos regulatérios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizagao e utilizacdo do produto no Brasil.

Forneceram subsidios para a andlise desta demanda:
Posto de Anuéncia de Importacio de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 1298020
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED - 1289012

3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisi¢ao e importacao de medicamentos para atendimento de programas de
saude publica; a missdo da Anvisa e o interesse da saude publica; o impacto que o ndo fornecimento dos
medicamentos poderia causar na saude dos pacientes que deles necessitam; que na importacdo em carater
excepcional de produtos sem registro é de responsabilidade do importador (MS) garantir a eficacia, seguranca
e qualidade dos produtos, inclusive o0 monitoramento do seu uso e o exercicio da farmacovigilancia;
considerando ainda que a Lei n29.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta Agéncia "poderd dispensar de
registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de satude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos termos do inciso | dos Art. 3° e Art 4° da RDC n2 203, de
26/12/2017,
manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, lembrando que o deferimento do carater excepcional para a
importacdo ndo isenta o importador de preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolu¢dao- RDC n2
81/2008 para a liberagdo dos produtos importados.

A concessao desta excepcionalidade fica condicionada a comprovagao do cumprimento do Art. 42 da
Resolugdo- RDC n? 203/2017 quando da efetiva importagdo.

Ressalta-se que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos regulatérios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizacdo e utilizacdo do produto no Brasil.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.
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Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/GCPAF/GGPAF para os fins recorrentes, apds decisdo final.

-
I
JEI- L‘i‘y 17:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8

assinatura

eletrénica de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

0 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
-|:'. P informando o cddigo verificador 1303186 e o cédigo CRC 9116114D.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 22/01/2021, as

Referéncia: Processo n2 25351.941204/2020-03 SEIn2 1303186
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