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Expediente n® 1133311/21-1

Analisa solicitacdo de importacdo, em carater
excepcional e temporario, do medicamento
Nutriflex Omega Special/Reanutriflex Omega E.

Requerente: Laboratorios B.Braun S.A.

Area responsavel: Quinta Diretoria

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatoério

Cuida-se de avaliar a solicitacdo da empresa Laboratérios B. Braun S.A. (CNPJ
n° 31.673.254/0001-02) para importar, em carater excepcional e temporario, o
medicamento Nutriflex Omega Special/Reanutriflex Omega E (1.440 unidades, caixa com 05
BOLS PLAS TRANS TRIP SIST FECH X 625mL, lotes 202318231, 204018231 e
204458231), fabricado pela B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse, 1- D-34212 -
Melsungen/Alemanha, sem registro na Anvisa.

Alega o laboratério que parte dos pacientes infectados com o novo coronavirus
pode evoluir para casos clinicos graves, requerendo internacao, cuidados intensivos, suporte
ventilatério, intubacao e sedacgao. Neste sentido, um dos produtos de suporte nesse momento
de pandemia seria o Nutriflex Omega Special/Reanutriflex Omega E, nutricdo parenteral e,
para tanto, respaldou seu pedido na Lei 14.006/2020, que alterou a Lei 13.979/2020.

Consta na solicitacao que Nutriflex Omega Special é uma formulacdo moderna
que tem altas quantidades de proteina, excelente concentracdo de nutrientes, ofertando as
quantidades de calorias e de proteina indicadas ao paciente com COVID 19, além de sua
emulséo lipidica ter dleo de peixe na sua composicdo, com alto teor de émega 3, trazendo
assim todos os beneficios pontuados acima, com a finalidade de melhorar a morbidade e a
mortalidade desses pacientes e diminuir o tempo de internagdo hospitalar e de CTI.

Acrescenta que o medicamento Nutriflex Omega Special/Reanutriflex Omega E
€ aprovado na Europa e apresenta os certificados de registro da Frangca, Roménia, Portugal e
Finlandia, e que a empresa se compromete a notificar os seus clientes sobre o envio de
produtos sem registro na ANVISA e liberados em carater excepcional, com rotulagem em
lingua estrangeira antes da efetuacao de qualquer venda. Os produtos seguirdo, ainda, com
uma carta esclarecendo a situagdo e acompanhados de informacdes de bula e rotulagem em
portugués, de forma a instruir corretamente aos usuarios sobre todas as informacdes
relevantes do medicamento.



2. Analise

Para subsidiar a presente analise constam nos autos a manifestagdo da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED/DIRE2) e da Geréncia de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF/DIRES).

A GGMED, por meio do Despacho n® 39/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
(1302611), informa que, mediante consulta ao sistema Datavisa, verificou que o
medicamento Nutrilflex Omega Special ndo possui registro valido na Anvisa e a area nao
possui subsidios técnicos para avaliagdo da qualidade, seguranca e eficacia do produto.
Nesse Despacho também consta tabela contendo os produtos registrados com a mesma
classe terapéutica de Nutrilflex Omega Special e indicagao terapéutica similar, ainda que nao
possuam composicao idéntica:
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° B. BRAUN S/A
47.231.121/0001-
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http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=04459117000199
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http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=17174657000178
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=313529&vProcesso=250010171038401
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=1577&CO_PRODUTO=137709
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http://datavisa/datavisa/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=62488184000138
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Finalmente, a area técnica complementa que ndo tem conhecimento de que
esteja ocorrendo desabastecimento de produtos dessa classe terapéutica para justificar a
autorizacdo de importacdo de um produto sem registro no Brasil.

A GGPAF, por meio da Nota Técnica n’
18/2021/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (1308324), reporta que no Brasil as
importacdes de bens e produtos sujeitos ao controle sanitario sdo reguladas pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 81, de 5 de novembro de 2008, a qual determina,
no Capitulo Il - Disposicées Gerais de Importacdo, que somente sera autorizada a importacao
de bens e produtos sob vigilancia sanitaria que atendam as exigéncias sanitarias de que trata
a norma e outros regulamentos técnicos, no tocante a obrigatoriedade, no que couber, de
registro, notificagdo, cadastro, autorizacdo de modelo, isencéo de registro, ou qualquer outra
forma de controle regulamentada pela Anvisa. Assim, como nao ha regulamentagéo
especifica que disponha sobre a importacao de medicamentos ndo regularizados na Agéncia,
para fins comercial ou industrial, faz-se necessaria a autorizagado em carater excepcional pela
Diretoria Colegiada.

Destaco o seguinte trecho dessa Nota Tecnica: "Embora o legislador tenha
previsto requisitos gerais quanto a necessidade de regularizacdo dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria elencados no inciso VIl do artigo 3° da Lei n°® 14.006/2020 por algumas
autoridades estrangeiras, para a importacao e distribuicdo, a redacao do Caput do Artigo 3°
da Lei facultou a decisao da adocao dessa medida quanto ao enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus,
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por parte das autoridades". Ou seja, cabera a autoridade sanitaria o enquadramento quanto
a essencialidade do produto no combate ao coronavirus.

Em razdo da pandemia do novo coronavirus, a Anvisa vem aperfeicoando seu
marco regulatério com vistas a otimizar seus processos de trabalho. Apesar das medidas
adotadas, em maio de 2020,foi publicada a Lei 14.006, de 28 de maio de 2020, que altera o
artigo 3° da Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, ampliando sobremaneira a previsdo de
isencao de registro, com a seguinte redacao:

Art. 3?2 Para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do Coronavirus, as autoridades poderdao adotar, no &ambito de suas
competéncias, dentre outras, as seguintes medidas:

VIII — autorizagé@o excepcional e temporaria para a importagcéo e distribuicao de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a
pandemia do Coronavirus, desde que:

a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras
e autorizados a distribuicdo comercial em seus respectivos paises:

1. Food and Drug Administration (FDA);

2. European Medicines Agency (EMA);

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);
4. National Medical Products Administration (NMPA);

§ 1° As medidas previstas neste artigo somente poderao ser determinadas com base
em evidéncias cientificas e em analises sobre as informacoes estratégicas em saude
e deverao ser limitadas no tempo e no espaco ao minimo indispensavel a

promocao e a preservacao da saude publica....

§7°...

1V — pela Anvisa, na hipétese do inciso VIII do caput deste artigo.

§ 7°-B. O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja importacao ou
distribuicao tenha sido autorizada na forma do inciso VIl do caput deste artigo devera
informar ao paciente ou ao seu representante legal que o produto ainda nao tem

registro na Anvisae foi liberado por ter sido registrado por autoridade sanitaria
estrangeira.

Importante destacar a adocdo do tempo verbal “poderdo”, que confere a
autoridade a discricionariedade para adocdo do ato, baseado em oportunidade e
conveniéncia. Salienta-se que a lei traz, ainda, a necessidade de “analises das informacdes
estratégicas em saude”.

Ademais, considerando que é essencial relacionar as normas de um mesmo
sistema juridico, ou seja, a legislacao que norteia a vigilancia sanitaria, entende-se que a Lei
13.979/2020 é excepcional em relacdo ao regime juridico sanitario. Assim, deve ser
interpretada de forma restritiva, ou seja, onde a Lei ndo distingue, o intérprete ndo deve

igualmente distinguir.

Ao ensejo da conclusdo, reafirmo que no processo em pauta ha uma clara
auséncia de fundamentacdo em termos documentais e justificativa para a solicitacdo. Neste
sentido, ndo ha como desconsiderar os dados e informacdes que a ANVISA possui quanto a
produtos similares registrados e auséncia de relato de desabastecimento desse tipo de
produto, os quais podem ser reafirmadas como informagdes estratégicas em saude, no termo
do paragrafo 1°, Art. 3°,da Lei n° 13.979 de 2020.

Assim, em que pese a necessidade dos pacientes internados com Covid-19
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necessitarem de suporte nutricional por via parenteral, cumpre destacar que existem
opcoes terapéuticas registradas pela Anvisa e disponiveis para comercializagdo, ainda que
Nao possuam a mesma composicao. A propria requerente comercializa os produtos Nutriflex
Lipid e Nutriflex Plus, conforme consta na lista de precos disponibilizada pela Secretaria-
Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (SCMED). Acrescente-se
o fato que nao temos dados robustos que comprovem o desabastecimento desse tipo de
medicamento no mercado, ndo configurando, portanto, que a negativa do pedido implica em
risco significativo no @mbito da saude publica.

3. Voto
Diante do exposto e considerando que:

- trata-se de pedido de importagcdo de medicamento sem registro sanitario no
Brasil;

- ndo se trata de produto essencial no combate a pandemia do coronavirus;

- a empresa farmacéutica requerente comercializa medicamentos com indicacao
terapéutica similar ao produto objeto deste pedido de importacao;

- existem opc¢des terapéuticas no mercado registradas pela Anvisa e disponiveis
para comercializacao; e

- ndo ha dados robustos que evidenciem o desabastecimento desse tipo de
produto no mercado;

VOTO DESFAVORAVELMENTE a concessdo de excepcionalidade para a
importacdo do medicamento Nutriflex Omega Special/Reanutriffex Omega E pela
empresa Laboratorios B.Braun S.A.

Encaminho o presente voto para deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
19/07/2021, as 13:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 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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f--: 5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1340351 e o cddigo
=1oE: CRC A4F55781.
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