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VOTO N2 123/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.919128/2022-11
Expediente n® 4505541/22-3

Analisa a solicitagdo de autorizagao, em carater
excepcional, para importacado de 2.500
frascos do medicamento Omnipol (lohexol
647mg a cada 1 mL) na concentracao 300 mg e
de 2.500 frascos do medicamento Omnipol
(lohexol 755 mg a cada 1ml) na concentragao
350 mg, fabricado por Polifarma Vakiflar
(Turquia), referente a LI n® 22/1997055-0, de
20/07/2022, para uso proprio, nao se
destinando a revenda ou comércio, nos termos
da RDC n? 488, de 7 de abril de 2021.
Considerando que: a) foi apresentada
justificativa técnica sobre a importancia clinica
do medicamento no contexto da atuacéo clinica
e da realizagdo de exames médicos; b)
caracteriza-se a situacdo de indisponibilidade,
ainda que temporaria, dos contrastes
no mercado nacional; ¢) 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; e) a falta do produto pode causar
prejuizo ao tratamento dos pacientes
da unidade de saude, bem como a realizacao
de exames médicos; e f) na importagdo 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
deliberagao.

Posicao: Favoravel

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

Relator: Alex Machado Campos



1. Relatoério

Trata-se de pleito da Santa Casa de Misericérdia de Belo Horizonte (Rua
Francisco Sales, 1111, Bairro: Santa Efigéncia na codade de Belo Horizonte/MG, CEP:
30150-221), CNPJ n® 17.209.891/001-93, recebido em 27/07/2022, que solicita autorizacao,
em carater excepcional, para importacdo de 2.500 frascos do medicamento Omnipol (lohexol
647mg a cada 1 mL) na concentracdo 300 mg e de 2.500 frascos do medicamento Omnipol
(lohexol 755 mg a cada 1ml) na concentragdo 350 mg, fabricado por Polifarma Vakiflar (OSB
Mah. Sanayi Cad. No: 22/1 P.K. : 59930 Ergene/Tekirdag - Turquia) referente a LI n®
22/1997055-0, de 20/07/2022, para uso préprio, ndo se destinando a revenda ou comércio,
nos termos da RDC n® 488, de 7 de abril de 2021.

O pedido de autorizacao para importagcdo em carater excepcional motiva-se pela
indisponibilidade do produto no Brasil. Na verdade, o produto encontra-se em grave situacao
de desabastecimento global.

Informa a unidade de saude que (SEI 1978941):

A escassez de meios de contraste é global e de grande preocupagao. A interrupcéo nas
cadeias de suprimento, produgcado 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 producao das indUstrias chinesas.

Encontram-se anexados aos autos do processo os seguintes documentos:
i) carta da unidade de saude (SEIn? 1978941);

ii) extrato da Licencga de Importacédo (SEI n® 1978942);

iii) bulas dos medicamentos (SEIn® 1978944 e 1978945);

iv) registro do produto no pais de origem (SEI n® 1978943); e

vi) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (SEI n® 1978946).

Apébs emissao de exigéncia (SEI 1988879), foi apresentado o Relatério técnico-
cientifico contendo justificativa da necessidade da importacdo, incluindo breve discussao
sobre a necessidade médica ndo atendida com outros produtos registrados e disponibilizados
no mercado nacional (SEI n® 1988926).

No referido relatério, a unidade de saude informou que a utilizagéo de contrastes
em hemodindmica é considerada essencial para realizacao de exames e procedimentos. A
média de exames e procedimentos mensais é de 300 casos, sendo principalmente
cateterismos e angioplastias, procedimentos estes que necessitam dos contrastes iodados
em sua realizacao, para que seja possivel observar o fluxo sanguineo nas artérias e detectar
possiveis danos ou alteragdes nas fungdes do organismo.

O requerente também destacou que a falta de contrastes iodados leva a grandes
problemas ao setor, devido a urgéncia no atendimento de alguns pacientes que chegam em
estado grave ao hospital, incluindo as urgéncias dos casos de infarto agudo do miocardio.

Este é o breve relatério. Passo a analise.

2. Analise

Para subsidiar a andlise da Quinta Diretoria, verificou-se a manifestacdo da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) em processo analogo. A



GGMED, nos termos do DESPACHO Ne
897/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 1979278), informou que o medicamento em
questdo nao possui registro valido na Anvisa e a Geréncia-Geral de Medicamentos nao
possui subsidios técnicos para avaliacao da qualidade, seguranca e eficacia do produto em
questao.

A PAFME, apesar de ndo ter se manifestado no presente processo
especificamente, explica, em casos analogos (vide SEI1943145), que o pedido ora em
deliberacado encontra respaldo na Resolugdo RDC n® 488, de 07 de abril de 2021, que dispde
sobre a importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu
uso exclusivo, e que estabelece que para a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria deve ser apresentado comprovante da regularizacao do produto na Anvisa ou, no
caso de produto ndo regularizado, autorizacédo da Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora,
conforme o caso, para a importacdo em carater excepcional.

CAPITULO I

DA INSTRUCAO PROCESSUAL

Art. 32 O processo de importacdo de que ftrata esta Resolugcdo deve ser instruido
com 0s seguintes documentos:

| - comprovante da regularizagdo do produto na Anvisa ou, no caso de produto
n&o regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o caso,
para a importacdo em carater excepcional;

Portanto, para o presente pleito, requer-se a autorizacdo pela Diretoria
Colegiada da Anvisa para a importacao de produto ndo regularizado no pais.

Em relacdo a indisponibilidade do produto no mercado nacional, condi¢do
necessaria para a importagdo em carater excepcional nos termos da RDC n® 488/2021, cabe
breve esclarecimento.

A Anvisa recebeu, em 13/07/2022, a Nota Informativa (SEI n? 1966366) conjunta,
contendo 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 Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista e da Sociedade Brasileira de Radiologia Intervencionista e Cirurgia
Endovascular sobre a racionalizacdo do uso de contraste iodado para exames e
procedimentos médicos, até que ocorra a normalizacao do fornecimento do produto. A referida
Nota destacou que:

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

internacional, ainda ha a dificuldade no atendimento e normalizagdo da relagao entre
oferta e demanda.

Foi Também recebido o Oficio da Confederacdo Nacional de Saude
(CNSAUDE) 045/2022 (SEI n® 1940450), no qual a CNSalde apontou preocupagdo com a
possivel falta de insumos médicos e materiais de exames hospitalares. Segundo a
Confederagéao, ha indicativos da descontinuidade do abastecimento de contrastes.



Por sua vez, a Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
(GIMED/GGFIS), com o objetivo de avaliar o risco de desabastecimento dos medicamentos
Omnipaque (ioexol), Visipaque (iodixanol), Omniscan (gadodiamida) e Clariscan (acido
gadotérico), emitiu a NOTA TECNICA n® 282/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
n® 1948098), a qual informa que:

(...) é PROVAVEL que haja desabastecimento de mercado com ALTO RISCO DE
IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA pela indisponibilidade dos medicamentos
Omnipaque  (ioexol), Visipaque (iodixanol) e Omniscan (gadodiamida)
e IMPROVAVEL que haja desabastecimento de mercado com BAIXO RISCO DE

IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA pela indisponibilidade do medicamento Clariscan
(acido gadotérico) do laboratério GE Healthcare do Brasil.

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

Outrossim, verificou-se que foram apresentados os demais documentos,
conforme exigido pela Resolucdo RDC n? 488, de 2021.

Ressalte-se que, caso haja a concessdo da autorizacdo para importacdo em
carater excepcional, o importador deve anexa-la ao dossié da LI no Sistema Viséo Integrada e
moédulo Anexacdo Eletrbnica de Documentos (Vicomex), de modo que a area técnica
procedera a analise com vistas a liberacdo 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 fiscalizagao sanitaria para importagdo por meio
do Peticionamento Eletrénico 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 autorizacao de importacdo em carater excepcional, nos termos da
RDC n® 488, de 2021, ndo 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 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 488, de 7 de abril de 2021 (SEI
n®1863113).

Assim, considerando que: a) foi apresentada justificativa técnica sobre a
importancia clinica do medicamento no contexto da atuacdo clinica e da realizacdo de
exames médicos; b) caracteriza-se a situagao de indisponibilidade, ainda que temporaria, dos
contrastes no mercado nacional; c) 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; e) a falta do produto pode
causar prejuizo ao tratamento dos pacientes da unidade de saude, bem como a realizagdo de
exames medicos; e f) na importacdo em carater excepcional de produto sem registro, é
de responsabilidade do importador garantir a eficacia, seguranga e qualidade do produto,
inclusive 0 monitoramento do seu uso , entende-se que os critérios da RDC n® 488/2021 foram
atendidos para o pleito ora em deliberacao.


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

3. Voto

Diante do exposto, considerando a indisponibilidade, ainda que temporaria,
do produto no mercado nacional e o possivel impacto a saude, voto FAVORAVELMENTE a
autorizacdo da importacédo, pela Santa Casa de Misericérdia, em carater excepcional, de
2.500 frascos do medicamento Omnipol (lohexol 647mg a cada 1 mL) na concentragdo 300
mg e de 2.500 frascos do produto Omnipol (lohexol 755 mg a cada 1ml) na concentracdo 350
mg, fabricado por Polifarma Vakiflar (Turquia), para uso proprio, ndo se destinando a revenda
ou comeércio, nos termos da RDC n® 488, de 7 de abril de 2021, referente a LI n2 22/1997055-
0, de 20/07/2022, ou outra que vier a substitui-la, nos termos do presente voto.

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, 0s
quais serao avaliados no processo de importacao pela GGPAF, area técnica responsavel pela
avaliacao e liberacao sanitaria de produtos importados.

Destaco, ainda, que, como o medicamento objeto da importacdo nao &
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.

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

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
04/08/2022, as 11:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 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.
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