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Expediente n® 2707222/21-6

Analisa a solicitacdo para importacdo, em
carater excepcional, de 05 (cinco) caixas de
Strattera, Atomoxetina 80mg, por pessoa fisica.
A COCIC/GPCON/GGMON analisou o pedido
e posicionou-se favoravelmente a sua
aprovacao (1510576 ).

Requerente: F.M.L.AM.

Area responsavel: Coordenacdo de Orientagdo das Acdes de Fiscalizagdo Sanitaria de
Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(COPAF/GCPAF/GGPAF)

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatoério

Trata-se de pleito realizado por pessoa fisica de renovacdo de autorizagao
excepcional para importacdo de 05 (cinco) caixas de Strattera, Atomoxetina 80mg, por pessoa
fisica, em nome de F.M.L.A.M, RG: 5X.6X3.X09-X e CPF: 068.XX5.33X-10.

A solicitacao foi acompanhada pelos seguintes documentos (Sei 1510092):

e Formulario de Solicitacdo de Importacdo Excepcional de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial.

e Prescricdo médica.

o Relatdério do psiquiatra descrevendo o caso e a necessidade de utilizacdo do
medicamento para tratamento do paciente.

e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizacdo excepcional de
medicamento sujeito a controle especial, assinado pelo médico e pelo responsavel legal
pelo paciente.

2. Analise

Conforme Parecer n° 230/2021/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA
(1510576), emitido pela Coordenacdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos
Controlados (COCIC/GPCON/GGMON), a Atomoxetina se trata de uma substancia constante

da lista A3 - Lista das Substancias Psicotrépicas do Anexo | da Portaria SVS n° 344/1998".

De acordo com essa Coordenacéo, a Eli Lilly do Brasil Ltda. possuia registro do
referido medicamento no Brasil, no entanto, a empresa peticionou nesta Agéncia, conforme o
expediente n® 0946443/15-3, o cancelamento desse registro, o qual foi deferido, de acordo com
consulta feita ao sistema DATAVISA. Convém informar também que nao ha outro medicamento
a base desta substancia no mercado brasileiro.



O medicamento serda importado por M.M.L.A.M, RG: 3X.6X2.X09-X e CPF:
013.XX4.018-X1, para tratamento de F.M.L.A.M, RG: 5X.6X3.X09-X e CPF: 068.XX5.33X-10.
De acordo com relatério do psiquiatra - CRM/SP n? 151.853, o paciente é portador de déficit de
atencéao e hiperatividade (CID F90.0), e ja utilizou Ritalina, Concerta, Venvanse, Imipramina,
sem apresentar resposta adequada.

Diante disso, o0 médico introduziu o tratamento com Strattera (Atomoxetina), que
trouxe boa resposta terapéutica ao paciente. Nesta renovacgéao, ha indicacdo de manutencéo da
dose de 80 mg/dia.

Foi apresentado o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizacéo
excepcional de medicamento sujeito a controle especial, assinado pelo médico e pela
responsavel legal pelo paciente, em que fica claro que o medicamento é estritamente para uso
pessoal, ndo podendo ser entregue a terceiros sob nenhuma hipotese.

Também constam no processo o Formulario de Solicitacdo de Importacao
Excepcional de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial, a prescricdo médica e o Relatério
Médico contendo a descri¢do do caso.

De acordo com a RDC n® 63/2008, que confere nova redacdo ao artigo 34
da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, é proibida a importacao, por pessoa fisica,
de medicamentos sujeitos a controle especial das listas da Portaria n° 344/1998 e suas
atualizacdes. A Unica excecao prevista neste dispositivo legal seria aplicavel a importacao, por
pessoa fisica, de medicamentos que contenham substancias da Lista C1, em apresentagdes
nao registradas no Brasil, ou da Lista C4, destinadas ao uso préprio. Portanto, esta importagao
somente poderia acontecer mediante autorizacdo excepcional.

De acordo com as orientagdes dispostas no endereco eletrdnico da Anvisa2, para
avaliacao de importacées de produtos sujeitos a controle especial, em carater excepcional, é
necessaria apresentacao de todos os documentos descritos, que devem ser preenchidos e
submetidos  pelo interessado, previamente ao embarque do  medicamento,
a GPCON/GGMON. Apés a avaliacdo, a area emite um documento de Autorizagdo a ser
apresentado no Posto da Anvisa de desembaraco aduaneiro do produto.

No presente caso, a COCIC/GPCON/GGMON analisou o pedido e a
documentacdo anexada e posicionou-se favoravelmente a aprovacdo deste pedido de
importacdo em carater excepcional (1431955).

Além disso, de acordo com a RDC n? 367/2020 (Dispbe sobre o controle de
importacdo e exportacdo de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial,
e da outras providéncias.), a importacdo de um medicamento contendo substancia da Lista A3
(Atomoxetina) deve se dar por um dos locais listados no Anexo | da referida norma:

Art. 52 As substéancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4 e as plantas
sujeitas a controle especial, bem como os medicamentos que as contenham, podem
entrar em territério nacional e sair deste somente pelos portos e aeroportos constantes do
Anexo | desta Resolugao.
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ANEXO |

LOCAIS DE ENTRADA E SAIDA

Locais autorizados para entrada e saida do territério nacional de substéancias 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:

| - 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;

Il - Porto de Santos, Santos/SP; e

IV - Aeroporto Internacional de Séo Paulo - Aeroporto Governador André Franco Montoro,
Guarulhos/SP.

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.

Portanto, a importacao desse tipo de medicamento por ponto de entrada diverso
dos previstos nas RDC n® 367/2020 e n® 402/2020 carece de aprovacao excepcional

pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Nesse sentido, a COCIC/GPCON/GGMON contempla em seu Parecer (1510576)
a excepcionalidade tanto para a importacdo de um medicamento contendo substancia da Lista
A3 (Psicotropicas) do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998, quanto ao ponto de entrada do
medicamento, de acordo com a modalidade de importagao a ser utilizada pelo responsavel.

3. Voto

Ante o exposto, voto FAVORAVELMENTE a importacdo, em carater excepcional,
de 05 (cinco) caixas de Strattera, Atomoxetina 80mg, por pessoa fisica, em nome de F.M.L.A.M,
RG: 5X.6X3.X09-X e CPF: 068.XX5.33X-10, com permissao de entrada do medicamento por
ponto de entrada diferente dos previstos Entrada do medicamento por ponto de entrada diverso
dos previstos na legislagao vigente, de acordo com a modalidade de importacéo a ser utilizada
pelo responsavel.

Encaminho para decisdo final pela Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
do Circuito Deliberativo.

Comunicar a COCIC/GPCON/GGMON sobre a decisdo final para as providéncias
de estilo.

1 https://www.in.gov .br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-404-de-21-de-julho-de-2020-269233753.
2 https://www.gov .br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/importacao.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
12/07/2021, as 18:49, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3% do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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