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1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) [2101531], solicitando autorizacédo para a
importacdo, em carater excepcional, de 12.560 frascos de IMUNOGLOBULINA HUMANA
59, fabricados por SK Plasma Co., Ltd (situada em 157 Saneopdanji-Gil, Pungsan-Eup,
Andong-Si, Gyeongsangbuk-Do 36618 - Coreia do Sul).

De acordo com o MS, o produto destina-se ao atendimento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF /MS).
A aquisicao se dara por meio do Termo Aditivo ao Contrato 244/2021, celebrado entre o
Ministério da Saude (MS) e a empresa estrangeira SK Plasma Co. Ltd., representada pela
empresa nacional Maxima Distribuidora de Medicamentos Ltda.

Convém mencionar que pedidos de importagdo semelhantes foram recentemente deferidos pela
Dicol nos processos 25351.901369/2022-04, 25351.905584/2022-76 e 25351.916650/2022-33.

E o breve relatorio.
2. ANALISE

2.1 - Consideracoes iniciais:

O produto em cotejo nao tem registro no Brasil.



Cumpre pontuar que ha, no Brasil, medicamentos equivalentes com registro vigente [1802110].
Contudo, atualmente héa indicios de escassez desse produto no mercado brasileiro - visto
gue alguns detentores de registro notificaram a Anvisa a descontinuacao do fornecimento
[1799941, 1956526]. Apesar de ter ocorrido a reativacao de fabricacéao para alguns produtos,
isso se deu recentemente, e os laboratérios informam que vai demandar tempo para a

normalizagéo da comercializag&o. [2105015]

Recorde-se que, no intuito de minimizar os impactos do recente desabastecimento de
imunoglobulina no mercado brasileiro, foi publicada a Resolugao- RDC n? 563/2021 (cuja
vigéncia se encerrou em 31/07/2022), que estabelecia que critérios para autorizacao de
importacao excepcional e temporaria de imunoglobulina humana sem registro sanitéario no Brasil
pelo Ministério da Saude, secretarias estaduais e municipais de saude e por unidades de saude.

2.2- Documentacao apresentada pelo Ministério da Saude:

Para amparar o pedido, foram apresentados:

e Comprovante de registro do produto na Coréia do Sul [1798218, 2101387], que é pais-
membro do International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH,;

o Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) emitido pela autoridade sanitaria
sul-coreana [1798217,2101378,2101379].

Cumpre mencionar ainda que o fabricante tem CBPF emitido pela Anvisa para a linha de
medicamentos estéreis (solugcbes parenterais de pequeno volume com preparagao asseéptica) e
para a linha de fabricagdo do insumo ativo biolégico imunoglobulina humana. [1800763,
1956526]

Acrescente-se ainda que nao ha medidas restritivas publicadas em desfavor da empresa SK
Plasma Co. Ltd..

2.3 - Enquadramento do pedido:

Assim como nos pedidos anteriores [25351.905584/2022-76 e 25351.916650/2022-33], a
importagcdo em carater excepcional ndo se enquadra no Art. 2° da Resolucdo- RDC n? 203/2017,
visto que a aquisicao do produto se dara por intermédio de uma empresa com a qual o MS
mantém contrato, e ndo através de organismos internacionais:

Art. 22 Enquadram-se nos dispositivos desta Resolugcédo os produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria a serem adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Entretanto, persiste a situacao de escassez de imunoglobulina humana no mercado nacional.
Assim sendo, prossegue-se com a analise examinando o atendimento a outros critérios da RDC
203/2017.

A importagdo em carater excepcional, neste caso, atende o disposto no inciso | do Art. 3° da
Resolugao- RDC n® 203/2017, assim como ao Art. 4° da mesma Resolugao:


https://www.ich.org/page/members-observers

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagoes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados,
quando existirem;

Il - emergéncia de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n®
7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitério Internacional;

[l - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imuniza¢do, adquiridas por meio do
Fundo Rotatério para Aquisicées de Imunobiolégicos da Organizagdo Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizacédo Mundial de Saude (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagao estrangeira.

(...)

Art. 4° Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacao Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de programas de pré-qualificacao da
OMS, podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovacao de registro
valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificacao
de boas praticas de fabricacado, ou documento equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagcbes de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo, podera ser autorizada a importacdo mediante,
pelo menos, a comprovacdo de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

Ressalta-se que é de responsabilidade do Ministério da Saude o monitoramento do uso e os

procedimentos para manutengdo da qualidade do produto importado, nos termos da Resolugéo-
RDC n®203/2017 - senao vejamos:

Art. 52 Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio
de requerimento eletrbnico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizagdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

Il — atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem
como de alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade,
devidamente regularizadas no mercado nacional;

Il — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicoes
gerais e manutencdao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacOes aos servicos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de
conservacdao dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas
técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

V — criar mecanismos para a realizacdo do monitoramento pos-distribuicao e pos-
uso dos produtos importados pelos servicos de saude e para que os casos de
queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por
meio dos sistemas de informacao adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em carater de
excepcionalidade, quando determinado pela Anvisa.



Importante destacar que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos
regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacéao e utilizagao do produto no
Brasil.

Como o produto objeto da importacdo nao é regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a
sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude responsavel por avaliar o
beneficio/risco da sua utilizagdo no Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento
de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Cabera ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservagao, manuseio e dispensacao sejam
providas aos profissionais de saude em lingua portuguesa, conforme legislagdo sanitaria
vigente.

2.4- Outras consideracoes:

Os lotes de imunoglobulina humana importados somente poderao ser destinados ao uso
apos liberacao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), como
determina a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 17 de dezembro de 2010.

Para tanto, o MS devera encaminhar ao INCQS uma amostra de, no minimo, 6 frascos de cada
lote, além dos seguintes documentos:

1 - Resumo do Plasma Master File para as unidades e pools de plasma que fizeram parte
de cada lote do produto acabado;

2 - Protocolo de producéo e controle de qualidade, da matéria prima ao produto acabado,
acompanhado dos testes em processo produtivo e seus resultados obtidos, para cada
lote de imunoglobulina;

3 - Laudo de controle de qualidade da matéria-prima ativa, do produto terminado e, quando
existir, do diluente, emitido pelo fabricante;

4 - Relatério atualizado do(s) processo(s) de inativagao viral e/ou remocéo viral utilizados
na producao da Imunoglobulina;

5- Relatério atualizado do processo de envase acompanhado do Ultimo processo de media
fill,

6 - Procedimento executado pela empresa que comprove barreira entre o produto antes e
depois do processo de inativacdo viral;

7 - Relatério atualizado sobre a ultima revisdo anual do sistema de agua para injetaveis;

8 - Declaracao emitida pela empresa atestando que o produto esta isento de
contaminagdo viral apds a execugao dos métodos de inativagdo ou remogao viral;

9 - Certificado de liberacédo de cada lote de pool de plasma antes da entrada na produgao,
emitido pela autoridade competente do pais;

10 - Certificado de analise para liberagdo do produto acabado, emitido pela empresa e
ratificado pela autoridade competente do pais;

11 - Certificado de registro do produto emitido pela autoridade competente;

12 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo para a linha na qual o produto é
fabricado, emitido no pais de origem;

13 - Relag&o de paises nos quais o produto esté regularizado;
14 - Extrato das LlIs envolvidas no processo de importagdo do produto;

15 - Copia dos métodos analiticos utilizados pelo fabricante, caso solicitado pelo
INCQS.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_58_2010_COMP.pdf/ba2d1a9f-49cf-42d2-9597-398aa88b1cb5

Subsidios para a analise:
Geréncia -Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avangadas - GGBIO

- 2108472
Geréncia de Inspecgéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 2105015

3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisi¢ao e importacao de produto necessario ao atendimento
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF/DAF), conforme informado
pelo MS; a missao da Anvisa e o interesse da saude publica; o impacto que o nao
fornecimento do produto poderia causar na saude dos pacientes que dele necessitam; que
na importagdo em carater excepcional de produto sem registro € de responsabilidade do
importador (MS) garantir sua eficacia, segurancga e qualidade, inclusive 0 monitoramento do
seu uso e o exercicio da farmacovigilancia; considerando ainda o enquadramento do
pedido nos termos dos Art. 3° e 42 da RDC n? 203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao
pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitacao, nas seguintes condicoes:

» O Ministério da Saude fica responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizacao
do produto no Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os
requisitos requlatdrios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagéo e
utilizacédo do produto no Brasil.

» Os lotes de imunoglobulina humana importados somente poderéo ser destinados
ao uso apos liberacao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), como determina a Resolugdo- RDC n® 58/2010, devendo ser
apresentada minimamente a documentacgao descrita no item 2.4 deste Voto.

» O deferimento do carater excepcional para a importacdo nao isenta o importador
de preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdao- RDC n®

81/2008 para a liberacao dos produtos importados.

» A importacao do quantitativo total autorizado [ 12.560 frascos de
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5¢g ,

| podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 30/10/2023.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa .

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Inclua-se no Circuito Deliberativo, para votagéo e deciséo da Diretoria Colegiada.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.



Oficie-se o Ministério da Saude apos decisdo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 26/10/2022, as 19:01, 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2113505 e o codigo
n.' CRC 355F9F5D.
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