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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

VOTO N2 91/2021/SEI/DIRES/ANVISA

Processo n?25351.903807/2021-80

Area responsavel: GGPAF

Analisa a proposta de abertura de processo
requlatério e de Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) que dispde sobre a
importacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria por unidade de saude para seu uso
exclusivo.

Agenda Regulatoria 2017-2020: 2.4 - Controle sanitario na importagéo de bens e produtos para

fins de Vigilancia Sanitaria.
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatoério

Trata-se da andlise de proposta de abertura de processo regulatério e
de Resolucao da Diretoria Colegiada que dispbe sobre a importagdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso exclusivo.

Esta proposta traz um novo texto para a principal norma existente sobre o tema,
aRDC n?® 383, de 12 de maio de 2020, que dispde sobre a importagdo para unidade

hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude, e tem como objetivos:

e harmonizacao dos requisitos para a importacdo de produtos nao regularizados na
Anvisa e maior clareza nos procedimentos;

o detalhar a documentacao que deve ser encaminhada no processo de solicitacdo de
importacdo em carater excepcional de produtos ndo regularizados na Anvisa para a

deliberacéo da Diretoria Colegiada;

¢ retificar alguns pontos que contém incorre¢cdes e nao foram identificados quando da

publicacdo da RDC n? 383/2020; e

o simplificar os procedimentos internos para a autorizacdo em carater excepcional de
importacao de produtos ndo regularizados na Anvisa para uma maior agilidade no acesso

dos pacientes que deles necessitam.

A proposta é justificada pelo fato de que ndo ha harmonizacéo de procedimentos
e nem clareza sobre a documentagcdo que deve ser encaminhada na solicitacdo de
importacdo em carater excepcional de produtos nao regularizados, sendo considerada
atualmente insuficiente para a tomada de decisao pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Outro fato que justifica esta proposta € o prazo atualmente gasto para a
concessao da autorizacdo de importacdo em carater excepcional devido ao rito processual
completo que precisa ser cumprido para todos os casos, com a elaboracdo de documentos
repetitivos que tratam do mesmo objeto e que sobrecarregam as areas técnicas e as
Diretorias, o que implica em demora no acesso dos pacientes acometidos por doengas graves
aos produtos que néo estado disponiveis no mercado nacional.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-383-de-12-de-maio-de-2020-256532348

Em que pese os objetivos elencados, as alteracdes propostas no novo texto nao
alteram o mérito da RDC n? 383/2020.

Conforme Formulario de Solicitagdo de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao (SEI 1394224), a condicao processual sera pela dispensa de Analise de Impacto
Regulatério e de Consulta Publica, pela simplificagcdo do rito processual e por alto grau de
urgéncia e gravidade.

2. Analise

E inegavel a importancia do registro dos produtos sujeitos & vigilancia sanitaria
na Anvisa para que sejam comercializados no pais, conforme expresso na Lei 6.360, de 23 de
setembro de 1976:

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entreque ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

O controle sanitario, por meio da regularizagdo desses produtos na
Anvisa, reduz os riscos a saude relacionados a sua comercializagdo, garantindo maior
seguranca ao consumidor. A concessao do registro envolve a analise da seguranca e eficacia
do uso do produto em humanos, da rotulagem para o uso seguro e do cumprimento das
especificacées de qualidade para que o produto exerca suas funcdes da melhor forma
possivel.

O controle sanitario abarca também as agdes de monitoramento para garantir
gue os beneficios do seu uso superam os riscos e as agdes de fiscalizacao, para garantir que
as condi¢cées de fabricacdo e comercializagdo permanecem. Por fim, a area de portos,
aeroportos e fronteiras deve assegurar que apenas produtos registrados sejam importados.

Neste contexto, podemos afirmar que o ideal é que nao precisassemos importar
medicamentos ndo regularizados de outros paises, visto a importancia do registro de um
produto na Anvisa e a exceléncia desta Agéncia na regulagcdo dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Entretanto, quando existe indisponibilidade de algum produto no mercado
brasileiro que seja extremamente necessario para uso em unidades de saude, como é o caso
de varios medicamentos oncoldgicos que foram descontinuados, se trata de uma questao de
saude publica e hoje existe previsdo legal para a importagdo por unidades de saude de
produtos ndo regularizados, em carater excepcional, necessitando da aprovacéao da Diretoria
Colegiada da Anvisa, nos termos da RDC n® 383/2020.

Esta previséo ja existia no Capitulo IX da RDC n® 81. de 5 de novembro de 2008,
que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria, o qual ja tratava da importacdo direta por unidade de salude de
medicamentos, alimentos, produtos médicos e produtos para diagnéstico in vitro, tanto
de produtos regularizados, como de produtos n&o regularizados.

No contexto da pandemia, foi publicada a RDC n? 383/2020 que revogou 0O
capitulo IX da RDC n? 81/08, possibilitando que a unidade de saude importe também por meio
de suas entidades vinculadas e importadoras por conta e ordem de terceiro e ampliando o
escopo previsto na RDC n? 81/08 para todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Entretanto, com a aplicacdo desta RDC em seus quase 11 meses de vigéncia,
foram identificadas algumas necessidades de alteracdo para aperfeicoar tanto o ato
normativo, como o processo de trabalho relacionado a ele, conforme discorrerei a seguir.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0081_05_11_2008.html

Para entender o volume das importacdes realizadas por meio das unidades de
saude, foi levantado que nos anos de 2019 e 2020 foram anuidas 6.117 peticoes de
importagdo, sendo a grande maioria realizada por meio da Declaragdao do Detentor do
Registro (DDR) para produtos regularizados, que ndo esta condicionada a indisponibilidade
do produto no mercado nacional (SEI 1353160). Estima-se que em torno de 6% do total seja
referente a importagdo de produtos ndo regularizados que necessitam de autorizacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa.

A RDC n® 383/2020 revogou o Capitulo IX da RDC n® 81/2008, mas né&o
incorporou os documentos previstos no Art. 9° da RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018, que
alterava este Capitulo, o que gerou uma falta de previsdo legal para a exigéncia
desses documentos, como é o caso do comprovante de registro do medicamento no pais
de origem ou no pais em que é comercializado.

Ainda, quando da publicagdo da RDC n?® 383/2020, ndo foi feita nenhuma
mengéo a RDC n® 8, de 28 de fevereiro de 2014 e a IN n° 1, de 28 de fevereiro de 2014, que
tratam de uma lista com 38 principios ativos relacionados a medicamentos liberados para
importagcdo em carater excepcional por unidade de saude para uso exclusivo. Em consulta a
GGMED, que foi a area da Anvisa responsavel pela elaboragdo destas normas, foi informado
que a revogacao da RDC n? 8/2014 e da IN n? 1/2014 ja havia sido proposta em 2019 por
entender que a "RDC n® 8/2014 apresenta inconsisténcias insuperaveis para o fim a que se
propde" (SEI 1366193).

Neste sentido, como a lista da IN n® 1/2014 foi publicada com base na avaliagéao
da seguranca e eficacia dos principios ativos nela contidos, ndo ha previsao legal para
a apresentacao do comprovante de registro para os medicamentos importados por meio dessa
lista, 0 que implica em risco da importacdo de medicamentos cuja qualidade ndo tenha sido
avaliada pelo menos por alguma autoridade reguladora no Mundo.

Para a tomada de decisdo sobre como essa lista deveria ser tratada, foi
realizado o levantamento das importacoes realizadas por meio dela nos anos de 2019 e 2020
e verificado que o volume de importagdes é expressivo para alguns principios ativos, com
destaque para o levetiracetam (1.690.951 unidades) e a trientina (46.226 unidades) (SEl
1349889). Como o impacto da revogacao dessa IN seria grande em vista do grande volume
que é importado, avaliou-se que vincular os medicamentos que entram pela lista ao requisito
do certificado de registro seria a melhor opcao a ser adotada no momento.

Sendo assim, a proposta incluiu a previsdo para que o processo de importacéo
dos medicamentos cuja importacdo é autorizada em carater excepcional pela IN n®
1/2014 seja instruido com o comprovante de registro do produto no pais de origem ou no
pais em que seja comercializado.

A proposta mantém os requisitos a serem apresentados no processo de
importacdo para o desembarago do produto, destacando que para produtos regularizados
deve ser apresentada a declaracao da pessoa juridica detentora da regularizacao (DDR)
do produto junto a Anvisa e para produtos ndo regularizados deve ser apresentada a
autorizacao excepcional da Anvisa.

Outro ponto que trouxe preocupacado em relagdo a RDC n® 383/2020 é que 0 uso
exclusivo do produto pela unidade de saude somente era exigido para a importacdo de
produtos regularizados com a apresentacao dos modelos da Declaracdo do Detentor do
Registro (DDR), nédo tendo sido previsto no texto o uso exclusivo pela unidade de saude no
caso da importacdo de produtos nao regularizados.

Esta proposta de novo texto deixa mais claro que a importacdo somente pode


https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do1-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-de-5-de-janeiro-de-2018-1652075
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0008_28_02_2014.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/int0001_28_02_2014.html

ser realizada por uma unidades de saude, para seu uso exclusivo em ambos os casos e
que nao é permitida a distribuicao, doacéao, revenda ou comércio dos produtos importados.

A aplicacdo da RDC também apontou a necessidade de retificar alguns pontos
que passaram desapercebidos quando da sua publicacdo, como a exigéncia de Autorizacao
de Funcionamento para hospitais, 0 que nao se aplica considerando as disposi¢cdes da Lei
n° 6360, de 26 de setembro de 1976 e o0 Art. 32 da RDC n° 16,de 1° de abril de 2014 e de
nao ter sido incluida a definicdo de unidades de saude.

A proposta também traz maior clareza de que a solicitagdo de autorizagcido, em
carater excepcional de produtos nao regularizados se aplica somente no caso de
indisponibilidade do produto regularizado no mercado nacional, tendo sido incluida toda
a documentacdo necessaria para a solicitacdo da excepcionalidade para a Diretoria
Colegiada da Anvisa. Esta documentagéo inclui uma carta da unidade de saude contendo a
quantidade do produto a ser importado, declarando que nao foi identificado produto com as
mesmas caracteristicas no mercado nacional e incluindo evidéncias tais como: breve relato
sobre o desabastecimento, comprovantes de tentativas de aquisicao ou carta da empresa que
tem registro comunicando a descontinuacao.

Além disso, na solicitacdo deve ser enviada a Licenca de Importagdo (LI) que
estard vinculada a autorizacdo, comprovante de registro do produto no pais de origem ou no
pais em que seja comercializado e relatério técnico cientifico contendo justificativa da
necessidade da importacao, incluindo discussdo sobre a necessidade médica ndo atendida
com os produtos registrados e disponibilizados no mercado nacional.

Ha umainovacao trazida na proposta referente a simplificacao do rito
processual para casos que envolvem um mesmo produto de um mesmo fabricante. Foi
realizado um levantamento das excepcionalidades autorizadas pela Diretoria Colegiada com
base na RDC n® 383/ 2020 desde dezembro de 2020 e observou-se que esta RDC atende a
um perfil de “importadores” que importam, em sua maioria, medicamentos oncologicos de
baixo valor agregado que ndo sdo mais produzidos no Brasil ou que tém sua fabricacao
descontinuada, ndo estando disponiveis no mercado nacional.

Para a dactinomicina, que é um quimioterapico utilizado para combater dois
tipos de cénceres raros na infancia e que foi descontinuado definitivamente do mercado
brasileiro, foram elaborados desde dezembro de 2020 10 Votos para a autorizacao de um
medicamento de um mesmo fabricante. Para cada Voto é solicitada a manifestagdo das
areas afetas (GGFIS, GGMED e GGPAF) e tem que ser seguido todo o rito de inclusdo em
Circuito Deliberativo da Dicol, o0 que gerou 70 documentos com conteudo praticamente igual
de cada area, mudando somente o importador, que conforme citado, em sua maioria sdo
"importadores de rotina”.

Com esta proposta, o numero de documentos gerados neste exemplo cairia de
70 para 26. Sendo assim, nos casos em que as solicitacdes de autorizagcao de importacao em
carater excepcional tenham objeto idéntico, isto é, 0 mesmo produto de um mesmo fabricante
que ja tenha sido autorizado pela Diretoria Colegiada da Anvisa, a Diretoria relatora da
analise do pedido poderd monocraticamente conceder a autorizagdo com base em decisao
anterior.

Entretanto, para esta autorizagdo deve ser mantida a condicdo de
indisponibilidade no mercado nacional e da situagao do registro do produto no pais de origem
ou de sua comercializagcdo. Caso o requisito da indisponibilidade no mercado nacional ou da
justificativa da necessidade médica nao atendida nao fique comprovado, a solicitacao de
importacdo em carater excepcional podera ser encerrada antes da apreciagéao pela Diretoria


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf

Colegiada.

Também foram incluidas na proposta as responsabilidades da unidade de saude
destinataria da importacdo. Como para os produtos importados néo regularizados ndo ha
analise de qualidade, seguranca e eficacia por parte da Anvisa, a instituicdo destinataria da
importacao é responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizagdo do medicamento em seus
pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Foi realizada uma reunido virtual no dia 11 de marco de 2021 com
34 representantes de hospitais e de importadoras de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
para discutir o aperfeicoamento da RDC n® 383/2020. Para a realizagdo da inscricao na
reuniao, foi realizada pesquisa com o objetivo de conhecer o perfil dos participantes e as
caracteristicas do processo de importacdo, cujas respostas foram incluidas em relatério (SEI
1365621).

Nesta pesquisa, foram apontadas as seguintes dificuldades relacionadas aos
tramites da RDC n° 383/2020: demora no tempo de analise e deliberacéo; falta de clareza
nos documentos necessarios para a autorizacao excepcional; dificuldade de saber quais
medicamentos precisam de autorizacdo prévia; dificuldade de saber se esta sendo adquirido
um produto de qualidade; e dificuldade dos fornecedores terem os documentos necessarios
(DDR, certificado de analise de lote, etc.,).

No levantamento das excepcionalidades autorizadas pela Diretoria Colegiada,
foi verificado que 85% do volume de importagdo em carater excepcional é oriundo de pedidos
realizados por meio de importadoras por conta e ordem de terceiro, os quais tém maior
experiéncia com a logistica do processo de importacdo. Pretende-se estabelecer um contato
mais proximo com o0s representantes destas importadoras e das unidade de saude
importadoras “de rotina”, de modo a facilitar o entendimento da proposta e proporcionar maior
previsibilidade e transparéncia ao processo.

As reunides realizadas para a discussao da proposta e as manifestacbes das
areas afetas que foram analisadas uma a uma e constam do processo, as alteracdes
necessarias nesta RDC foram identificadas e amadurecidas, de forma a chegar numa
proposta consistente que da maior celeridade na aprovacao de importagdes “rotineiras”, sem
aumentar o risco sanitario envolvido na liberacao dos produtos.

Cabe destacar que na agéncia reguladora americana (FDA) a autorizagdo da
importacdo de medicamentos estrangeiros é limitadaa importacdo e distribuicdo por
empresas e distribuidores autorizados sob circunstancias especificadas e controladas.A
FDAidentificaempresas no exterior que fabricam o medicamentoindisponivel no mercado
americanoe avalia se o medicamento desta empresa tem qualidade adequada e néao

apresenta riscos significativos para os pacientes americanos.

Por sua vez, a agéncia canadense Health Canadadisponibiliza uma lista com
medicamentos autorizados excepcionalmente para importagdo e venda em caso de
desabastecimento. A agéncia australiana (TGA) também disponibiliza uma lista com os
medicamentos estrangeiros aprovados para medicamentos que estao indisponiveis no pais.

Por fim, a presente proposta retifica pontos criticos,vai de encontro com o
controle de medicamentos nado regularizados importados que é realizado mundialmente e
agiliza o acesso dospacientes que precisam de medicamentos indisponiveis no mercado
nacional com maior qualidade, seguranca e eficacia.

Tudo isso tendo como focoo paciente fragilizado que necessita de
medicamentos indisponiveis no mercado nacional com urgéncia, principalmente no contexto
da pandemia da Covid-19, agilizando a liberagdo de medicamentos do kit intubagao previstos


https://www.fda.gov/media/83117/download#:~:text=Temporary importation of foreign drugs,drug in the immediate future
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/compliance-enforcement/covid19-interim-order-drugs-medical-devices-special-foods/information-provisions-related-drugs-biocides/list.html
https://www.tga.gov.au/ws-s19a-index

na RDC n® 483/2021 para os hospitais que estdo precisando, justificando esta alteracao
emergencial com a dispensa de CP e AlR.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do PARECER n.
00052/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 1397348), concluindo pela juridicidade da
minuta de RDC. A maioria dos aspectos apontados por ela foram acatados ou justificados no
ambito deste processo SEI.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da abertura de processo
administrativo de regulacdo e pela APROVAGCAO da Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) que dispde sobre a importacado de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade
de saude para seu uso exclusivo, com dispensa de CP e AIR.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
07/04/2021, as 15:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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