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Expediente n® 3014080/21-7

Analisa a solicitacdo para importacdo, em
carater excepcional, de 3 caixas com 5 ampolas
(fotal de 15 ampolas) do medicamento
Diazepam Rectal 10 mg (diazepam), substancia
da lista B1 - Lista das Substancias
Psicotrépicas do Anexo | da Portaria SVS
344/1998, por pessoa fisica. Medicamento sem
registro no  Brasil. Parecer Favoravel
da Coordenacdo de Controle e Comércio
Internacional de  Produtos  Controlados
(COCIC/GPCON/GGMON ).

Requerente: B.A.L.C.

Posicao do Relator: FAVORAVEL

Area responsavel: Coordenagéo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(COCIC/GPCON/GGMON/DIRES5)
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo, em carater excepcional, de importacdo por pessoa fisica,
de 3 (irés) caixas, com 5 ampolas cada de 2,5mL (total de 15 ampolas), do medicamento
Diazepam Rectal (diazepam) 10 mg, fabricado pela empresa Desitin Arzneimittel GmbH, Weg
Beim Jager 214, D-22335 Hamburgo, Alemanha. O medicamento serd importado por C.A.S.V.,
portador da carteira de identidade RG n? 20.XX8.8XX-X, SSP/RJ e CPF n? 06X.XX8.9XX-X0,
responsavel legal pelo paciente B.A.L.C., RG n® X0.9XX.8X7-X e CPF n? 0XX.698.9XX-70,
para seu tratamento de saude.

No pedido (SEI n? 1532420) constam os seguintes documentos:

- Formulario de solicitacao de importacao excepcional de medicamentos sujeitos
a controle especial;

- Notificagao de receita;
- Relatério médico; e

- Termo de responsabilidade e esclarecimento para a utilizagdo excepcional de
medicamento sujeito a controle especial.

2. Analise

A Coordenagéao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(COCIC/GPCON/GGMON/DIRES) manifestou-se no presente processo por meio do Parecer
n® 248/2021/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA (SEI n® 1532420), no qual reporta
que a substancia diazepam consta na lista B1 - Lista das Substancias Psicotrépicas do
Anexo | da Portaria SVS 344/1998, cuja ultima atualizagéo € possivel consultar no seguinte



endereco
eletrénico: hitp://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6236630/%282%29RDC_473_2021_.pdf/7a65445f-
52a1-4533-97¢7-6d96eff3b8e1.

De acordo com o referido Parecer, este medicamento nao estd comercialmente
disponivel no Brasil.

Conforme relatério da neurologista infantil, CRM/RJ n® 52.59277-2, a paciente
apresenta encefalopatia epilética de Dravet (CID G40), com crises convulsivas frequentes
(duas por més). A necessidade de utilizacdo de Diazepam Rectal 10,0 mg se justifica para
evitar crises agudas.

Diante disto, a médica indicou tratamento com um tubo de Diazepam Rectal 10,0
mg em caso de crise convulsiva.

Foi apresentado o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizagao
excepcional de medicamento sujeito a controle especial, assinado pela médica e pelo
responsavel pela paciente, em que fica claro que o medicamento € estritamente para uso
pessoal, ndo podendo ser entregue a terceiros em nenhuma hipétese.

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¢ao do caso.

O presente pedido de excepcionalidade se justifica porque, de acordo com a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 9 de setembro de 2008, que confere nova
redacao ao Art. 34 da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, é proibida a importacao, por pessoa
fisica, de medicamentos sujeitos a controle especial das listas da Portaria 344 e suas
atualizacbes. A Unica excecao prevista nesse dispositivo legal seria aplicavel a importacao,
por pessoa fisica, de medicamentos que contenham substancias da Lista C1, em
apresentacdes nao registradas no Brasil, ou da Lista C4, destinadas ao uso préprio. Portanto,
a presente importagéo (lista B1) somente pode ocorrer mediante autorizagao excepcional. Em
casos excepcionais, para uso préprio e para tratamento de saude, onde nao ha alternativas
terapéuticas, a importacdo de medicamentos a base das outras substancias pode ser
requerida pelo paciente/responsavel legal, a Anvisa, por meio de pedido de
excepcionalidade, previamente a importacdo. Portanto, a presente importacdo somente pode
ocorrer mediante autorizagdo excepcional pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

De acordo com as orientagcdes vigentes, para avaliacdo de importagdo de
produtos sujeitos a controle especial, em carater excepcional, € necessaria a apresentacao
dos seguintes documentos: formuldrio de solicitagdo de importagdo excepcional de
medicamentos sujeitos a controle especial; prescricdo médica contendo obrigatoriamente o
nome do paciente, o0 nome comercial do medicamento, posologia, quantitativo necessario,
tempo de tratamento, data, assinatura e carimbo do médico com CRM; laudo médico contendo
CID e nome da doencga, descricdo do caso, tratamentos anteriores e justificativa para a
utilizacdo de medicamento ndo registrado no Brasil, em comparacdo com as alternativas
terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa; termo de responsabilidade assinado pelo
médico e paciente/responsavel legal. Tais documentos devem ser preenchidos e submetidos
pelo interessado, previamente ao embarque do medicamento, a COCIC/GPCON/GGMON,
area técnica afeta ao tema na Agéncia. Apdés a avaliagcdo, € emitida a Autorizagcado de
Importagcdo, a ser apresentada no Posto da Anvisa de desembaraco aduaneiro do produto.

No caso ora em analise, a COCIC posicionou-se favoravel ao pleito e acrescenta
que, além da importagdo do medicamento, ha outra excepcionalidade a ser considerada, com
vistas a facilitar o processo de importacdo pela paciente: trata-se da internalizacao do
medicamento por ponto de entrada diferente dos previstos no Anexo | da RDC n® 367/2020,
de acordo com a modalidade de importagdo a ser utilizada pelo requerente.

O Anexo | dessa norma descreve os locais autorizados para entrada e saida no
territério nacional de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3, F4 e de
plantas sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham, quais
sejam:



| - Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro/RJ;

I - Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro - Aeroporto Maestro Anténio Carlos Jobim,
Rio de Janeiro/RJ;

11l - Porto de Santos, Santos/SP; e

IV - Aeroporto Internacional de Sao Paulo - Aeroporto Governador André Franco Montoro,

Guarulhos/SP.

Além disso, 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 como locais autorizados para a entrada
e saida do territério nacional de substancias 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.

Portanto, a importagdo desse tipo de medicamento por ponto de entrada diverso
dos previstos nas RDC n? 367/2020 e n® 402/2020 carece de aprovagao excepcional
pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE em relagcao aos quesitos abaixo
relacionados:

3.1 Importacao, por pessoa fisica e em carater excepcional, de 3 caixas com 5
ampolas cada (total de 15 ampolas) do medicamento Diazepam Rectal (diazepam) 10
mg para tratamento de saude de B.A.L.C., RG n® X0.9XX.8X7-X e CPF n? 0XX.698.9XX-70; e

3.2 Entrada do medicamento por ponto de entrada diferente dos previstos na
legislagéo vigente.

Encaminho o presente voto para deliberacio final pela Diretoria Colegiada da
Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
03/08/2021, as 21:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
Sel =_—_']
assinatura I“?
eletrbnica

: 271 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cdédigo verificador 1547514 e o cédigo
CRC 1907680D.
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