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Analisa pedido para importacdo, em carater
excepcional, do  medicamento  Cellcept
(micofenolato de mofetila), por entidade
hospitalar. Situacdo prevista na RDC n°
383/2020. Forma farmacéutica sem registro no
Brasil.

Posicéo do Diretor: FAVORAVEL

Requerente: Fundacéao Pio Xl

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF)
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Cuida-se de analisar solicitacao da Fundacao Pio Xll (CNPJ 49.150.352/0002-
01) para importacao, em carater excepcional, de 3 apresenta¢gdes do medicamento Cellcept
(micofenolato de mofetila), com de 4 frascos de 500mg de pé liofilizado cada, fabricado pela
Roche Diagnostics GMBH (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Alemanha) e
embalado pela F Hoffmann-la Roche AG, Wumisweg, 4303 Kaiseraugust, Suica e exportado
pela BH Swiss - Suica.

A requerente informa que o medicamento é indicado para evitar rejeicdo de
orgaos transplantados em adultos e solicita a autorizacdo para importacdo por meio da
L1 20/3074717-5, "com fulcro ao Capitulo IX, itens 3 e 3.1 da RDC n® 81/2008 e Resolucéo n®
8/2014, assumindo a responsabilidade pelo seu uso".

Foram apresentados os seguinte documentos:

- Carta com solicitacao de excepcionalidade (1224771);

- Extrato da LI n® 20/3074717-5 (1224772);

- Certificado de liberagao do lote H3543B07, que sera importado (1224774);
- Certificado de Analise do lote H3543 (1224774 );

- Bula do produto no pais de origem, Alemanha (1224778);

- Fatura proforma em nome do exportador BH Swiss SA (1224786);

- Relatério médico (1224797)).

A demanda foi avaliada pela Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED) e pela Coordenacao de Orientacdo das A¢des de Fiscalizagdo Sanitaria
de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(COPAF/GGPAF) que manifestaram-se no processo.

Passo a analise.



2. Analise

Primeiramente, cumpre esclarecer que o pedido ndo se amolda a hipdtese
normativa invocada, haja vista que o Capitulo IX da RDC n® 81/2008 foi revogado pela
Resolucdo — RDC n? 383, de 12 de maio de 2020. O produto sob analise, por sua vez, ndo
esta contemplado no rol contido na IN n® 1, de 28 de fevereiro de 2014 (Dispbe sobre a lista
de medicamentos liberados para importagcdo em carater excepcional) de que trata a RDC n® 8,
de 28 de fevereiro de 2014 (Autorizar a importacdo dos medicamentos constantes na lista de
medicamentos liberados em carater excepcional destinados unicamente, a uso hospitalar ou
sob prescricdo médica, cuja importagdo esteja vinculada a uma determinada entidade
hospitalar e/ou entidade civil representativa ligadas a area de saude, para seu uso exclusivo,
ndo se destinando a revenda ou ao comercio.)

Desse modo, o pedido sera analisado a luz da Resolucdo RDC n® 383/2020,
que dispde sobre a importagao para unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a
saude de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Segundo o relatério médico apresentado pela requerente, o micofenolato de
mofetila (MMF) € um dos pilares que compdéem o esquema de imunossupressao pos-
transplante haploidéntico, conjuntamente com um inibidor de calcineurina e ciclofosfamida.
Ressalta que no sistema publico e privado de saude do Brasil, o MMF é administrado
habitualmente por via oral, embora a solugcédo para administragcdo endovenosa seja disponivel
e apresente vantagens de garantir 100% de biodisponibilidade e niveis plasmaticos estaveis e
seguros, porém, o alto custo da formulacdo endovenosa praticamente inviabiliza seu uso. Por
outro lado, a medicacao necessita ser usada em periodos de acometimento significativo das
mucosas do trato gastrointestinal, o que pode comprometer consideravelmente sua absorcéao
efetiva; levando-se a considerar a hipétese de que tais fatos possam ser atenuados por um
controle mais adequado dos niveis plasmaticos da medicagdo por meio do uso da droga por
via parenteral.

No que se refere a justificativa apresentada para a importacdo, registra-se
inicialmente que a Geréncia Geral de Medicamentos - GGMED informou que nao ha registro
no Brasil para o medicamento Cellcept (Micofenolato de Mofetila) na forma farmacéutica p6
para concentrado para solucdo para perfusdo, tendo sido verificada, contudo, a existéncia de
registro junto a Anvisa do Cellcept 500 MG, porém, na forma farmacéutica de comprimido
revestido, cujo detentor € a Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. e as empresas
fabricantes autorizadas Delpharm Milano S.R.L. Mildo/Italia e Roche S.P.A (ltalia), informacéao
essa também confirmada em processo semelhante pela Secretaria-Executiva da Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos - SCMED (SEIn® 1012207).

Portanto, resta configurada a auséncia do produto na forma farmacéutica p6 para
concentrado para solugéo para perfusdo no mercado nacional.

De acordo com a base i-Helps a empresa Roche Diagnostics GMBH (Sandhofer
Strasse 116, 68305 Mannheim - Alemanha - Cédigo Unico: A.0531) possui Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF emitido pela Anvisa valido até 03/2022 para produtos
estéreis (pos liofilizados; solucdes parenterais de pequeno volume com preparacao asséptica)
conforme Resolucdo n°699/ANVISA de 09/03/2020 - pg:95-96.

Ja a COPAF ressaltou que as importacbes 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 - Disposicbes Gerais de Importagcdo, que somente sera
autorizada a importacdo de bens e produtos sob vigildncia sanitaria que atendam as



https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#

exigéncias sanitarias de que trata a norma e outros regulamentos técnicos, no tocante a
obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizacao de modelo,
isencao de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Anvisa. Que para
a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ndo regularizados na Anvisa por
entidade hospitalar, é necessaria a autorizacdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa para a
importacao, em carater excepcional, em consonancia com o Art. 4° do Capitulo IV da RDC n®
383, de 12 de maio de 2020. (1228045).

Em principio, a RDC n® 383/2020 n&o estabelece as condi¢des para autorizagao
da excepcionalidade, nem disciplina documentacdo necessaria para subsidiar o pedido em
questdo, cabendo a Diretoria Colegiada analisar se o pedido se reveste de condicdes
minimas para submissao excepcional, em observancia as manifestacdes das area técnicas.

Inicialmente, a GIMED informou em outro processo (1219466) que a Autoridade
Suica Reguladora de Medicamentos - Swissmedic estd investigando a BH Swiss SA,
distribuidora suica que fornecera o produto objeto do presente pedido a Fundagéo Pio XII. De
acordo com a autoridade reguladora da Suica, a empresa
revendedora do Defibrotide forneceu medicamento falsificado para dois hospitais no
Brasil, CHN (Complexo Hospitalar de Niter6i) e Hospital Pequeno Principe de Curitiba
(processo SEI 25351.918262/2020-25).

Entretanto, em que pese tal fato, é precipitado adotar como premissa a ideia de
que qualquer produto oriundo daquela empresa esteja igualmente maculado com nota de
falsificacdao. Nesse sentido, cumpre esclarecer que as condicdes da importacao, neste caso,
sao diferentes daquelas da importacao do Defibrotide.

Seguem os esclarecimentos: a) a substancia ativa do medicamento Cellcept, a
ser importado, ndo é o Defibrotide (a que se refere a falsificagéo indicada), mas o micofenolato
de mofetila; b) a importagdo do medicamento falsificado Defibrotide foi intermediada por uma
empresa de assessoria de comércio internacional denominada Marazis Assessoria em
Importacdo, Exportagcdo e Servicos de Intermediacdo Ltda (Medic Pharma), que ndo tinha
autorizacdo para essa atividade e cujas atividades foram interditadas cautelarmente pela
Anvisa por meio da Resolucdo - RE n® 1.753, de 2 de junho, de 2020, ao passo em que 0
medicamento Cellcept sera importado diretamente por Fundagdo que possui cadastro junto a
Anvisa; c) os lotes falsificados de Defibrotide foram fornecidos a BH Swiss por uma empresa
Turca, enquanto o Cellcept sera fabricado pela Roche Diagnostics GMBH - Alemanha, que
possui Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) vigente na Anvisa; d) o Complexo
Hospitalar de Niterdi, naquele incidente, adquiriu o Defibrotide utilizando a modalidade de
importacdo pessoa fisica, por meio do receituario dos pacientes, o que nao seria aplicavel,
tendo também incorrido em infracdo sanitaria, enquanto que a presente importacao requerida
pela Fundacédo Pio Xll, vide LI 20/3074717-5, tem como parametro normativo a RDC n®
383/2020.e) por fim, foram anexados ao presente pedido Certificado de liberagcdo e
Certificado de analise do lote que sera importado (1224774) que atestam a procedéncia e a
conformidade do produto que sera importado.

Por sua vez, tanto a autoridade sanitaria suica como a brasileira estao
investigando o caso dos produtos falsificados e adotando providéncias necesséarias para
identificar e responsabilizar os envolvidos.

De outro lado, hd um conjunto de aspectos a serem considerados: a)a
Fundacéo Pio XIl apresentou justificativa técnica aceitavel, conforme parecer; b) o espelho de
Licenca de Importacdo consta do pedido; c) ha comprovacédo de que o principio ativo objeto



do pedido nao tem registro no Brasil na forma farmacéutica pé concentrado para solucao para
perfusdo;d)a legislacgdo prevé a possibilidade de importagdo por unidade
hospitalar;e)a empresa fabricante Roche Diagnostics GMBH - Alemanha
possui Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) vigente na Anvisa; f) o numero de
unidades a ser importado, 3 apresentacées do medicamento Cellcept (micofenolato de
mofetila), com de 4 frascos de 500mg de pd liofilizado cada, ndo serd comercializado
e, presumidamente, esta adequado ao uso préprio do hospital.

Considerando que cabe ao importador, no contexto de importacdo excepcional,
promover a rastreabilidade e o0 monitoramento do produto, responsabilizando-se
pelas notificacdes de queixas técnicas e de eventos adversos relacionados ao seu uso; que
foram apresentados o Certificado de liberagdo do lote e o Certificado de anélise do lote; que
tanto a autoridade sanitaria suica como a brasileira estdo investigando o fornecimento de
produtos falsificados e tomando as providéncias necessarias para identificar e responsabilizar
os envolvidos; esta Diretoria entende que o presente pedido deve ser autorizado para néao
haver maiores prejuizos aos pacientes que ja se encontram em condigdes de vulnerabilidade.

3. Voto

Ante o exposto, considerando a relevancia clinica do medicamento,a sua
indisponibilidade no mercado nacional, a finalidade exclusiva de uso em instituicdo hospitalar
e o0 possivel impacto a saude dos pacientes que necessitam fazer o seu uso;

Voto FAVORAVELMENTE a concessao da excepcionalidade para a importagao
pela Fundacdo Pio XIlI (CNPJ 49.150.352/0002-01) de 3 apresentagcdes do medicamento
Cellcept (micofenolato de mofetila), com de 4 frascos de 500mg de pdé liofilizado
cada, fabricado pela Roche Diagnostics GMBH (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim,
Alemanha), relacionado a Licenc¢a de Importacdo n° 20/3074717-5.

Ressalto que a autorizacdo de importacdo excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa ndo isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n?° 81, de
5 de novembro de 2008, RDC n® 383, de 12 de maio de 2020 e demais normas aplicaveis, os
quais serdo avaliados no processo de importacdo pela GGPAF, area técnica responsavel pela
avaliacao e liberacao sanitaria de produtos importados.

Destaco ainda que, como o0 medicamento objeto da importacdo ndao é
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 para deliberacdo desta Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do
Circuito Deliberativo.

Determino o encaminhamento da decisdo para a COPAF.

JEII 3 | 29/01/2021, as 12:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
assinatura * 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

alatrfinica

iz ] Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
3


http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-383-de-12-de-maio-de-2020-256532348
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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