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VOTO N2 176/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.925883/2022-27
Expediente n® 4815834/22-9

Analisa a solicitacdo do Fundo Estadual de
Saude de Santa Catarina, para autorizagdo, em
carater excepcional, para importacdo de 12.000
frascos do produto contraste radiolégico iodado,
ndo iénico, com concentracdo 300mg/ml,
solugdo injetavel frasco 50ml, fabricado
por Livealth BioPharma Pvt Ltd, para uso
proprio, ndo se destinando a revenda ou
comércio, nos termos da RDC n® 488/2021. O
objeto desta autorizagcdo excepcional € a LI
n® 22/2517281-3 de 09/09/2022.

Considerando que: a) foi declarado a
indisponibilidade do produto no mercado
nacional, ainda que temporaria; b) que o
hospital declara assumir  todas as
responsabilidades pelo uso do produto; d) que
foi apresentado comprovante de registro no pais
de origem e o0s demais documentos
preconizados no Art. 4° da RDC n® 488/2021; c)
a falta do produto pode causar prejuizo ao
tratamento dos pacientes da unidade de saude,
bem como a realizagcdo de exames médicos; e
d) na importacdo em carater excepcional de
produto sem registro, € de responsabilidade do
importador garantir a eficacia, seguranca e
qualidade do produto, inclusive o]
monitoramento do seu uso, entende-se que 0s
critérios da RDC n® 488/2021 foram atendidos
para o pleito ora em deliberacéo.

Posicao: Favoravel

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF/DIRED)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de pleito do Fundo Estadual de Saude de Santa Catarina (Rua Esteves
Junior, 160, 10° andar, Centro, CEP 88.015-130 - Florianépolis - SC), CNPJ n®



80.673.411/0001-87, recebido em 19/09/2022, que solicita autorizacdo, em carater
excepcional, para importagdao de 12.000 frascos do produto contraste radiolégico iodado, ndo
ibnico (XREYIMAGE - 300), com concentracado 300mg/ml, solucdo injetavel frasco
50ml , fabricado por Livealth BioPharma Pvt Ltd, localizada no enderego Ratna Jyot Industrial
Premises, Irla Gaothan 77, Vile Parle (West), Mumbai - 400056. Maharashtra, india, para uso
proprio, ndo se destinando a revenda ou comércio, nos termos da RDC n? 488/2021. O objeto
desta autorizagdo excepcional é a LI n? 22/2517281-3 de 09/09/2022.

Informa o Fundo de Saude em Carta (SEI 2092827):
Ressalta-se que a Secretaria de Estado de Saude de Santa Catarina realizou vérias
tentativas de compra do produto (licitagdes e dispensa de licitagbes), todas sem sucesso.

Declaro que as unidades hospitalares que utilizardo o contraste radiolégico iodado, ndo
ibnico, com concentragdo 300mg/ml, intratecal, intrarterial e intravenoso, solugao
injetavel frasco 50ml - cédigo 841009 sdo: Hospital Geral Celso Ramos; Hospital Geral e
Maternidade Tereza Ramos; Hospital Infantil Joana Gusmao; Hospital Regional Hans
Dieter Schmidt; Instituto de Cardiologia de Santa Catarina; Hospital Regional Homero de
Miranda Gomes; Hospital Doutor Waldomiro Colautti.

Encontram-se acostados aos autos do processo 0s seguintes documentos:

i) E-mail da Agéncia Brasileira de Promocéao de Exportacao (SEI n® 2058745);
ii) Nota do Ministério da Saude (SEI n® 2058746);

iii) Carta da unidade de saude (SEIn®2058741);

iv) Anexo Proforma Atualizada (SEI n® 2058747);

v) Extrato da Licenca de Importacao (SEI n®2058742);

vi) Bula do medicamento (SEI n® 2058743 e 2058744);

vii) Registro do produto no pais de origem (SEI n® 2058748); e

viii) Carta da unidade de saude revisada (SEI n® 2092827).

Apébs emissao de exigéncia (SEI n®2076110), foi apresentado Carta da Unidade
de saude revisada considerando o modelo da Resolu¢cao RDC n® 488, de 2021, e a descri¢ao
das unidades de saude vinculadas ao pedido.

Este é o breve relatério. Passo a andlise.

2. Analise

Para subsidiar a analise da Quinta Diretoria, a Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Biologicos (GGMED), nos termos do DESPACHO N2
1265/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI n®22075084), informou que o medicamento em
questdo nao possui registro valido na Anvisa e a Geréncia-Geral de Medicamentos nao
possui subsidios técnicos para avaliagdo da qualidade, seguranga e eficacia do produto em
questdo. Foi apontado um registro valido na Anvisa para o principio ativo ioexol, nhome
comercial Omnipaque da empresa GE Healthcare do Brasil Comércio e Servigos para
Equipamentos Médico- Hospitalares (GEHC).

A Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados se
manifestou nos termos da NOTA TECNICA Ne
168/2022/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (2073492), que o medicamento
tratado neste pedido de excepcionalidade ndo consta na Instrucdo Normativa - IN n® 01, de



2014, que dispde sobre a lista de medicamentos liberados para importacdo em carater
excepcional, ndo se aplicando, portanto, o disposto na Resolucdo RDC n® 08, de
2014. Portanto, para o presente pleito, requer-se a autorizacado pela Diretoria Colegiada da
Anvisa para a importacdo de produto ndo regularizado no pais para unidade de saude, nos
termos da Resolucao - RDC 488, de 2021.

Ademais, foi posto que conforme disposto na RDC n? 488, de 2021, a importacédo
pode ser realizada por instituicbes, mas deve ser vinculada a uma unidade de saude e ndo é
permitida a distribuicdo dos produtos importados nos termos desta Resolucdo. Portanto,
o Fundo Estadual de Saude nao pode figurar como destinatario final da presente importacao,
uma vez que ndo € uma unidade de saude.

Assim, foi aberta exigéncia para apresentagdo das unidades de saude
destinatarias do pedido de importacao excepcional, via Fundo Estadual. No cumprimento da
solicitacao, foram relacionadas as seguintes undiades: Hospital Geral Celso Ramos; Hospital
Geral e Maternidade Tereza Ramos; hospital Infantil Joana Gusmao; Hospital Regional Hans
Dieter Schmidt; Instituto de Cardiologia de Santa Catarina; Hospital Regional Homero de
Miranda Gomes; Hospital Doutor Waldomiro Colautti.

Em relacdo a indisponibilidade do produto no mercado nacional, condicao
necessaria para a importacao em carater excepcional nos termos da Resolucédo - RDC n®© 488,
de 2021, cabe os seguintes apontamentos.

A Anvisa recebeu, em 13/07/2022, a Nota Informativa (SEI n® 1966366) conjunta,
abarcando orientacbes da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude do Ministério da
Saude, da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude, do Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnostico por Imagem, da Sociedade
Brasileira de Cardiologia, da Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia
Intervencionista e da Sociedade Brasileira de Radiologia Intervencionista e Cirurgia
Endovascular sobre a racionalizagdo do uso de contraste iodado para exames e
procedimentos médicos, até que ocorra a normalizagao do fornecimento do produto. A referida
Nota destacou que:

A escassez de meios de contraste é global e de grande preocupagdo. A interrupcéo nas
cadeias de suprimento, producado e distribuicdo ocorre principalmente por consequéncia
da pandemia da COVID-19, na China, uma vez que medidas de “lockdown” foram
decretadas localmente, impactando na cadeia de producéo das indistrias chinesas. Uma
das principais empresas afetadas, o laboratério GE Healthcare, informou, em nota, que a
fébrica de Xangai havia sido afetada, mas que, desde o inicio do més de junho, retomou
em 100% a capacidade de producdo. No entanto, devido a escassez no mercado

internacional, ainda ha a dificuldade no atendimento e normalizacdo da relagdo entre
oferta e demanda.

Por sua vez, a Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
(GIMED/GGFIS), por meio da NOTA TECNICA N®
463/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA informou que, de acordo com a lista de precos
da Secretaria Executiva da Camara de Regulacdao do Mercado de Medicamentos - SCMED,
ha no mercado brasileiro um Unico medicamento a base de IOEXOL, produzido pela Empresa
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA - CNPJ n? 00.029.372/0001-40, de marca comercial
OMNIPAQUE.

Ressaltam que em 24/05/2022, o laboratorio da GE notificou a descontinuagéo
temporaria de fabricacdo para o medicamento Omnipaque considerando problemas
decorrentes das restricbes importas a circulagdo de pessoas na cidade de Xangai, China,



onde os produtos sao fabricados e/ou embalados. A capacidade agora estaria aumentando
semana a semana e trabalham para retornar a capacidade total de produgdo assim que as
autoridades locais permitirem, além de usarem a capacidade das outras plantas de
fabricacdo, sempre que possivel. A empresa ressaltou que esta trabalhando para reduzir o
impacto das interrupgdes nas nossas operacoes.

Desse modo, entende-se que resta caracterizada a provavel indisponibilidade,
ainda que temporaria, do produto no mercado nacional, conforme dispde 0 § 1° e §2° do Art.
4° da RDC n® 488/2021.

Para fins de cumprimento ao inciso lll do Art. 4° da Resolucdo, que trata
de 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, a
requerente apresentou Certificado de registro do produto da autoridade local, valido
até 08/09/2024 (SEI2058748). Outrossim, verificou-se que foram apresentados os demais
documentos, conforme exigido pela Resolugdo RDC n® 488, de 2021.

Ressalte-se que, na concessdo da autorizacdo para importacdo em carater
excepcional, o importador deve anexa-la ao dossié da LI no Sistema Visdo Integrada e
moédulo Anexacado Eletrbnica de Documentos (Vicomex), de modo que a area técnica
procedera a analise com vistas a liberacao sanitaria da importacdo. Além disso, o processo de
importacao deve ser instruido com os documentos constantes do Capitulo Il da Resolucao
RDC n? 488, de 2021, no que couber. A LI deve ser registrada no Siscomex e também deve
ser apresentada formalmente a peticao para a fiscalizacao sanitaria para importagao por meio
do Peticionamento Eletronico para Importacdo - PEI, conforme instrugdes dispostas na
Cartilha do Peticionamento Eletrénico de Importagéo, disponivel
em https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view.

Ademais, a autorizagcdo de importacdo em carater excepcional, nos termos da
RDC n? 488, de 2021, n&o isenta o importador de cumprir os requisitos previstos na RDC n®
81, de 2008, e demais normas aplicaveis, os quais serdo avaliados no processo de
importacao pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Destaca-se, ainda, que o requerente declarou que assumira todas as
responsabilidades pelo uso do produto e que tem ciéncia que, como o produto objeto da
importacao ndo é regularizado na ANVISA, a unidade de saude fica responsavel por avaliar o
beneficio-risco da utilizacdo do medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento
de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas e as outras responsabilidades dispostas
no art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 488, de 7 de abril de 2021 (SEI
n® 2092827).

Assim, considerando que: a) foi declarado a indisponibilidade do produto no
mercado nacional, ainda que temporaria; b) que o hospital declara assumir todas as
responsabilidades pelo uso do produto; d) que foi apresentado comprovante de registro no
pais de origem e os demais documentos preconizados no Art. 4° da RDC n?® 488/2021; c) a
falta do produto pode causar prejuizo ao tratamento dos pacientes da unidade de saude, bem
como a realizagdo de exames médicos; e d) na importacdo em carater excepcional de produto
sem registro, é de responsabilidade do importador garantir a eficacia, seguranca e qualidade
do produto, inclusive o monitoramento do seu uso, entende-se que os critérios da RDC n?
488/2021 foram atendidos para o pleito ora em deliberacao.

3. Voto


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view

Ante o exposto, voto FAVORAVELMENTE a autorizagdo da importacao, pelo
Fundo Estadual de Santa Catarina, em carater excepcional, de 12.000 frascos do
produto contraste radiolégico iodado, ndo iénico (XREYIMAGE - 300), com concentragao
300mg/ml, solucéo injetavel frasco 50ml, fabricado por Livealth BioPharma Pvt Ltd, localizada
no enderego Ratna Jyot Industrial Premises, Irla Gaothan 77, Vile Parle (West), Mumbai -
400056. Maharashtra, india, para uso préprio nas unidades de satde relacionadas, ndo se
destinando a revenda ou comércio, referente a LI n® 22/2517281-3 de 09/09/2022 .

Destaco, ainda, que, como o medicamento objeto da importacdo nao é
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade, seguranga 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.

E essa a decisdo gue encaminho para deliberacio da Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 14/10/2022, as 15:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 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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