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Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de pleito da Associacdo Beneficente Siria - HCOR,CNPJ
60.453.024/0003-90, recebido em 02/07/2021, que solicita autorizacdo, em carater
excepcional, nos termos da RDC n® 488, de 7 de abril de 2021, para importagéo de 8 caixas
com 5 frascos cada do medicamento Gilurytmal (Ajmalina) 50mg/10ml, sem registro na
Anvisa, fabricado por CARINOPHARM GmbH, Alemanha.

O requerente informa que a importacdo destina-se ao uso préprio hospitalar e
que nao foi identificado produto com as mesmas caracteristicas disponivel no mercado
nacional. Relata que o cloridrato de ajmalina é um medicamento com propriedades
antiarritmicas muito particulares e ndo encontradas em outras drogas disponiveis no mercado
brasileiro. E utilizado no diagnéstico da Sindrome de Brugada e no estudo da reserva
funcional do sistema de conducdo do coragdo, sendo seu uso previsto e orientado pelas
"Diretrizes Brasileiras para Avaliagdo e Tratamento de Pacientes com arritmias cardiacas" da
Sociedade Brasileira de Cardiologia.

A requerente apresentou o0s seguintes documentos:

- Licenca de Importacéo n® 21/1687513-9, de 18/06/2021 (1512260);

- Carta da Unidade de Saude e relatério técnico contendo justificativa da
necessidade da importacéo (1512255);

- Proforma (1512256);

- Bula em alemao (1512257) e traduzida para lingua inglesa (1545489);

- Comprovante de registro no pais de origem (1545487).

2. ANALISE

De acordo com a RDC n® 488/21, a importacao de produtos ndo regularizados
na Anvisa e indisponiveis no mercado nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida
a apreciacdo e autorizacdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de
excepcionalidade com o envio dos seguintes documentos:

| - Licenca de Importacao (LI);



Il - carta da unidade de saude contendo a quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV;

[l - comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol;

IV - bula/ instrugdo de uso do produto; e

V - relatério técnico cientifico contendo justificativa da necessidade da importagéo, incluindo
discussdo sobre a necessidade médica ndo atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional.

Portanto, todos os documentos requeridos pela norma foram apresentados pelo
importador.

Ademais, para subsidiar a decisao, foram consideradas as manifestacoes
da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED) e da Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF).

No que se refere a necessidade de comprovacdo da indisponibilidade no
mercado nacional, a GGMED (SEI 1529918) informou que o referido medicamento nao
possui registro valido na Anvisa e que nao foi localizado no sistema nenhum registro valido
para medicamento com principio ativo Ajmalin. Portanto, a drea ndo possui subsidios técnicos
para avaliacdo da qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

Por sua vez, a GGPAF (1527800) ressaltou que, no Brasil, as importacdes de
bens e produtos sujeitos ao controle sanitario sdo reguladas pela Resolucédo - RDC n® 81, de
5 de novembro de 2008, a qual determina no Capitulo Il - Disposi¢des Gerais de Importacao,
gue somente sera autorizada a importacdo 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, notificacdo, cadastro, autorizagdo de
modelo, isencéo de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Anvisa.

Acentuou, ainda, que aRDC n®° 488, de 7 de abril de 2021, dispbe sobre a
importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso
exclusivo, e estabelece que, para a importagcdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
deve ser apresentado comprovante da regularizacao do produto na Anvisa ou, no caso de
produto nao regularizado, autorizagéo da Diretoria Colegiada da Anvisa, nos termos do seu
artigo 4°. Portanto, a fundamentagao normativa mencionada pelo requerente esta adequada e
o pleito foi analisado a luz de tal dispositivo.

Em relacado ao certificado de registro no pais de origem, o requerente apresentou
documento emitido pela Autoridade alema em 2005 (1545487) e posterior transferéncia de
local de fabricacdo para o fabricante descrito na LI, CARINOPHARM GmbH, Alemanha,
emitido em 2017 (1545488). Nao foi identificado no documento prazo de validade do
certificado. Nao obstante, em consulta realizada no site da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), sob endereco
eletrdnico: https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/ajmaline-list-nationally-
authorised-medicinal-products-psusa/00000072/201608 en.pdf, verifica-se que o produto
objeto da importacdo encontra-se autorizado pela Alemanha, confirmando a regularizacdo do
produto no pais de origem (1549751).

Assim, considerando que: a) a unidade de saude apresentou justificativa técnica
sobre a importancia clinica do medicamento; b) ndo ha disponibilidade de medicamento
contendo 0 mesmo principio ativo (Ajmalin) regularizado no mercado nacional; c) a legislacéao
- RDC 488/21 - prevé a possibilidade de importacdo por unidade hospitalar; d) consta nos


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-488-de-7-de-abril-de-2021-312829151

autos do processo certificado de regularizacao do produto emitido pela autoridade sanitaria da
Alemanha; e e) a unidade de saude declara que o uso do medicamento sera exclusivo pelo
hospital destinatario, entende-se que os beneficios superam os riscos na concessdao da
excepcionalidade ora em deliberagéo.

3. VOTO

Ante o exposto, considerando que a unidade de saude destaca a relevancia do
medicamento no contexto do tratamento clinico descrito nos autos, a situacdo de
indisponibilidade no mercado nacional, a finalidade exclusiva de uso em instituicdo
hospitalar e o possivel impacto a saude caso ele nao seja importado;

Voto FAVORAVELMENTE a concesséo da excepcionalidade para a importacéo
pela Associacdo Beneficente Siria - HCOR, CNPJ 60.453.024/0003-90, recebido em
02/07/2021, para a importacado de 8 caixas com 5 frascos cada do medicamento Gilurytmal
(Ajmalina) 50mg/10ml, sem registro na Anvisa, fabricado por CARINOPHARM GmbH,
Alemanha, LI n° 21/1687513-9.

Ressalto que a autorizacdo de importacdo excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa nao isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n® 81
de 5 de novembro de 2008, RDC n? 488, de 7 de abril de 2021 e demais normas aplicaveis,
0s quais serao avaliados no processo de importacdo pela GGPAF, area técnica responsavel
pela avaliagao e liberagao sanitaria de produtos importados.

Destaco, ainda, que, como o medicamento objeto da importacdo nao €
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia,
ficando a instituicdo importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacdo do
medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos
ou queixas técnicas.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decisao final,
por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
04/08/2021, as 17:38, conforme horario 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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o et y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Ligk ]];!,';'_'f',_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1547749 e o codigo
e CRC FOGCADBF.
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