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VOTO N¢ 338/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.920645/2022-25
Expediente n® 4469735/22-1

Analisa a solicitagdo de concesséo de
excepcionalidade para liberagdo de cargas sob
Termo de Guarda e Responsabilidade (TGR) -
Lls 22/1773020-9 (subst. 22/1893011-2),
22/1773024-1 (subst. 22/1893022-8) e
22/1773033-0 (subst. 22/1893031-7) -
MIDAZOLAM 5mg/ml injetavel

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posicdo do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) [1994184, 1999503] para liberagéao, em
carater excepcional, sob Termo de Guarda e Responsabilidade (TGR), das Licengas de
Importagéo (LI) 22/1773020-9 (subst. 22/1893011-2), 22/1773024-1 (subst. 22/1893022-8) e
22/1773033-0 (subst. 22/1893031-7), para que a carga seja retirada do Terminal de Cargas de
Guarulhos.

O MS assegura que a carga ficara segregada no Centro de Armazenagem e Distribuigao de
Insumos Estratégicos para a Saude do érgao, devidamente acondicionada em obediéncia as
orientagdes do fabricante e aguardando a regularizagao conforme requerido pela Anvisa.

A carga em questao refere-se a importagdo em carater excepcional do medicamento
MIDAZOLAM 5mg/ml injetavel (ampola com 10ml), fabricado por DEMO S/A Pharmaceutical
Industry (Grécia), adquirido por intermédio da Organizagdo Panamericana da Saude /
Organizacao Mundial da Saide (OPAS/OMS), outrora autorizada no

processo 25351.902933/2022-06 (Circuito Deliberativo — CD 168/2022 - 1789241,

de 24/02/2022).

De acordo com o MS, em virtude do volume da importagdo, a OPAS optou por dividir a entrega
em quatro embarques distintos:
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Ao chegar ao Brasil, a carga foi vistoriada pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados (GGPAF), quando verificou-se que o quantitativo importado era
divergente do declarado pelo importador e autorizado nas Autorizagdes de Importacéo
emitidas pela Anvisa, além de conter lotes diferentes dos declarados. Assim, o Posto de
Anuéncia (PAFME) emitiu exigéncias sanitarias em 03/08/2022, a serem cumpridas em até 30

dias pelo importador:
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O MS esclarece que ja esta providenciando o atendimento das exigéncias sanitarias emitidas
pelo PAFME. Informa ainda que dispbe de apenas 5 dias corridos de isengéo tarifaria para
armazenagem da carga nas dependéncias do Terminal de Cargas do aeroporto.

9. A fim de evitar maiores custas de tarifa de armazenagem, que, por ventura possam recair sobre o
erario publico, e, motivado pelo principio da economicidade e da eficiéncia devidamente dispostos no artigo 372 da
Constituicdo Federal de 1988, este Departamento de Logistica em Salde (DLOG) vem, por meio deste, solicitar
a CONCESSAO DE EXCEPCIONALIDADE para DEFERIMENTO das Licengas de Importagio n® 22/1773020-9 (Principal)
e Licenga de Importagdo n2 22/1773024-1 (Principal) e suas respectivas substitutas, acima apontadas, sob Termo de
Guarda e Responsabilidade (TGR) para gue o objeto em questio possa ser retirado do TECA.

10. Destaco que a carga ficara SEGREGADA no Centro de Armazenagem e Distribuicdo de Insumaos
Estratégicos para Salde (COADI) do MS, devidamente acondicionada em obediéncia as orientacdes do fabricante e
aguardando a regularizacdo conforme requerido pela ANVISA,

A propésito, a GGPAF informa que a LI 22/1773033-0 (subst. 22/1893031-7) ja foi deferida
sob pendéncia sanitaria, sem submissdo a inspecéo sanitaria, e aguarda Termo de
Responsabilidade do importador informando a quantidade de medicamento realmente
importada. O deferimento ocorreu em 03/08/2022 e tal documento ainda nao foi apresentado
pelo Ministério da Salde a Anvisa. [2002528]

E o relatdrio.



2. ANALISE

2.1- Consideragoes iniciais:

O produto em cotejo nédo tem registro no Brasil.

Foi concedida autorizagdo de importagdo em carater excepcional em 24/02/2022

[1789241] considerando o cenario de ESPIN (emergéncia de salde publica

internacional) relacionada ao SARS-CoV-2, vigente na época, pois 0 medicamento faz parte
do kit intubag&o (intubagao orotraqueal - IOT). Foi considerado, ainda, o enquadramento do
pedido no inciso Il do Art. 32 da Resolugédo- RDC n? 203/2017, e 0 atendimento ao Art. 42 da
mesma Resolugéo.

O deferimento da solicitagao de importagdo, em carater excepcional, de 1.200.000
ampolas de MIDAZOLAM 5mg/ml injetavel foi concedido nas seguintes condicdes:

Ressalta-se que:

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

» Para essa importacdo, o Ministério da Saude fica isento da Autorizagdo Especial, e
também do peticionamento formal das autorizagdes de importagdo - Al (por meio do
peticionamento eletrénico e do sistema NDS) - a area técnica responsavel (COCIC/
GPCON/ GGMON) incluird as informacdes necessarias de forma manual no NDS
(National Drug Control System), encaminhadas oportunamente pelo Ministério da
Saude, procedendo a partir dai com a emisséo da Autorizagédo de Importacéo (Al).
» Odeferimento docarater excepcional para a importagdo nao isenta o importador de
preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdo- RDC n® 81/2008para a
liberagdo dos produtos importados.
» A importagdo do quantitativo total autorizado

podera ser
efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 15/02/2023.

2.2- Manifestagao das areas técnicas da Anvisa:
» Posto de Anuéncia de Importacdao de Medicamentos - PAFME/CGPAF/GGPAF:

O PAFME informa que a L1 22/1773033-0 (subst. 22/1893031-7) ja foi deferida
sob pendéncia sanitaria, sem submissao a inspecéo sanitaria, e aguarda Termo de
Responsabilidade do importador informando a quantidade de medicamento realmente
importada. O deferimento ocorreu em 03/08/2022 e tal documento ainda nao foi apresentado
pelo Ministério da Salde a Anvisa. [2002528]

Informa ainda que, para as Lls 22/1773020-9 (subst. 22/1893011-2) e 22/1773024-1 (subst.
22/1893022-8) foi realizada inspec¢éo fisica da carga, quando verificou-se que o quantitativo
importado era divergente do declarado pelo importador e autorizado nas Autorizagdes de
Importacdo emitidas pela Anvisa, além de conter lotes diferentes dos declarados. Assim sendo,
foram emitidas exigéncias sanitarias em 03/08/2022, a serem cumpridas em até 30 dias pelo
importador:

L1 22/1773020-9 (subst. 22/1893011-2)

PAFME Cumprir a seguinte exigéncia em até 30 dias: Verificou-se durante a inspegao
divergéncias nos numeros dos lotes e na quantidade importada, com os dados
apresentados na fatura, Al, e L.I. Portanto, solicitamos as seguintes adequagdes: 1 -
Apresentar fatura comercial com a corre¢do da quantidade importada e dos nimeros dos
lotes ou justificativa técnica; 2- Protocolar LI substitutiva com a alteragéo da quantidade
importada de 305.590 frascos para 305.815 frascos, tendo em vista que, foram
identificadas 61.163 caixas durante a inspegé@o e ndo as 61.118 caixas declaradas. 3 -
Protocolar LI substitutiva para corregéo dos lotes importados. Foram detectados os lotes
2106820, 2201339, 2201338, 2201337 ; 4- Apresentar certificados de andlise dos lotes
2201339, 2201338, 2201337; 5- Anexar nova Al com a quantidade importada pois a Al
621/2022 autorizou a quantidade inferior de 305.590 frascos. 6 - Informar as 4 L.I 's com
as respectivas quantidades, que foram utilizadas a AE Unica, para mantermos a
rastreabilidade dos processos, conforme orientagdo da COCIC. A quantidade total
importada nas 4 L.I's deve corresponder ao total descrito na AE.

LI 22/1773024-1 (subst. 22/1893022-8)

PAFME Cumprir a seguinte exigéncia em até 30 dias: Verificou-se durante a inspegao
divergéncias nos numeros dos lotes e na quantidade importada, com os dados
apresentados na fatura, Al, e L.I. Portanto, solicitamos as seguintes adequagdes: 1 -



Apresentar fatura comercial com a corre¢cdo da quantidade importada e dos nimeros dos
lotes ou justificativa técnica; 2- Protocolar LI substitutiva com a alteragédo da quantidade
importada de 310.640 frascos para 310.415 frascos, tendo em vista que, foram
identificadas 62.083 caixas durante a inspe¢@o e ndo as 62.128 caixas declaradas. 3 -
Protocolar LI substitutiva para corre¢céo dos lotes importados. Foram detectados os lotes
2201331, 2201330 e 2201328; 4- Apresentar certificados de andlise dos lotes 2201331,
2201330 e 2201328; 5- Anexar a ADA uma vez que a quantidade importada (310.415
frascos) € menor que a autorizada na Al 627/2022 (310.640). 6 - Informar as 4 L.I 's com
as respectivas quantidades, que foram utilizadas a AE Unica, para mantermos a
rastreabilidade dos processos, conforme orientagdo da COCIC. A quantidade total
importada nas 4 L.I's deve corresponder ao total descrito na AE.

O PAFME esclarece que:

Quanto a LI substitutiva retificadora solicitada em exigéncia, basta que esta seja
registrada pelo importador no SISCOMEX, com os quantitativos e lotes atualizados, néo
sendo necessario portanto um ajuste posterior. No caso da Fatura Comercial atualizada e
Laudo Analitico de Controle de Qualidade para os lotes adicionais ndo haveria prejuizos
em recebemos posteriormente, caso a Diretoria Colegiada da Anvisa opte por autorizar tal
excepcionalidade. Por fim, destacamos que é necessario que o Ministério da Saude
cumpra a pendéncia sanitaria relativa a LI 22/1773033-0 (22/1893031-7), para que seja
assegurada a importagé@o total de 1.200.000 (um milhdo e duzentas mil) unidades do
medicamento midazolam 5 mg/ml.

» Coordenacao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados -
COCIC/GPCON/GGMON:

A COCIC recorda que, considerando o Voto n® 76/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa
[1778114], aprovado no Circuito Deliberativo — CD 168/2022 [1789241], que autorizou a
importagéo, em carater excepcional, de 1.200.000 unidades do medicamento midazolam 5
mg/ml injetavel (ampolas com 10ml), fabricadas por Demo S.A. Pharmaceutical Industry
(Grécia), foi emitida e encaminhada ao MS a Autorizacao de Importacao Al-142/2022
[1790979].

Posteriormente, foi comunicado pelo MS (conf. Nota Técnica 238/2022-CGAFB/DAF/SCTIE/MS
- 1943543) que o fornecedor optou por dividir a importagdo em embarques distintos, sendo
necessaria a retificacao da Al emitida e a emissdo de mais trés Autorizagdes de Importagao,
uma para cada embarque.

Desta forma, Al 142/2022 foi retificada e adicionalmente houve a emissao das
Autorizac6es de Importacao - Al-621/2022, Al-627/2022 e Al-628/2022.

Por fim, o MS solicitou excepcionalidade para a liberagéo das Lls 22/1773020-9 (subst.
22/1893011-2), 22/1773024-1 (subst. 22/1893022-8) e 22/1773033-0 (subst. 22/1893031-7).
As cargas ja chegaram ao Brasil e ha divergéncias com relagéo aos quantitativos constantes
nas Autorizagdes de Importagao:

o Al621/2022 (305.590 unidades) versus quantitativo embarcado de 310.815 unidades
(quantidade superior a Al)

o Al627/2022 (310.640 unidades) versus quantitativo embarcado de 310.415 unidades
(quantidade inferior a Al).

Entretanto, apesar da divergéncia entre os valores das Als 621/2022 e 627/2022, o somatorio de
unidades dos quatro embarques néo ultrapassa o quantitativo total autorizado para importagéo
(1.200.000 unidades). [1789241]

Assim, seria possivel que a Dicol concedesse autorizagdo excepcional para a emissdo de
retificagbes das Autorizacdes de Importacéo Al-621/2022 e Al 627/2022, uma vez que as cargas
ja estao no pais e que o quantitativo total ndo excede o autorizado no processo
25351.902933/2022-06.

Logo, em caso de concessao da excepcionalidade, essas retificagcbes das Al poderiam, a
principio, ser aceitas no cumprimento das exigéncias exaradas nas LIs 22/1893011-2

e 22/1893022-8.

A COCIC ressalta ainda que faz-se necessaria comprovacao da quantidade embarcada
na L122/1773033-0 (substituida pela LI 22/1893031-7), para verificar se realmente foram
embarcadas as 284.925 unidades autorizadas pela Al 628/2022 - pois repita-se que o
quantitativo total autorizado para essa importagdo é de 1.200.000 unidades (ampolas)
de midazolam 5 mg/ml injetavel.

2.3- Outras consideracoes:



A carga liberada sob Termo de Guarda e Responsabilidade (TGR) devera ficar sob
responsabilidade do Ministério da Salde, segregada em seu Centro de Armazenagem e
acondicionada de acordo com as recomendacdes do fabricante, e s6 podera ser distribuida para
uso nos servicos de saude apos o devido cumprimento das exigéncias exaradas pelo PAFME e
baixa formal dos TGR.

Subsidios para a analise:
Coordenagéo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados - COCIC/GPCON/GGMON - 1997893
Posto de Anuéncia de Importagédo de Medicamentos - PAFME/CGPAF/GGPAF - 2002528

NUP-MS 25000.183087/2021-13
Ordem de compra - APO 22-00026197

3. VOTO

Considerando que tratar-se de importagdo anteriormente autorizada pela Dicol [1789241];
que as cargas referentes as LIs em comento ja estdo no Brasil; e o principio da
economicidade, manifesto-me FAVORAVEL 3 liberagéo, sob Termo de Guarda e
Responsabilidade (TGR), das LIs 22/1773020-9 (subst. 22/1893011-2), 22/1773024-1 (subst.
22/1893022-8) e 22/1773033-0 (subst. 22/1893031-7), nas seguintes condicdes:

» As Autorizagdes de Importacéo - Al 621/2022 e 627/2022 poderao ser retificadas
pela area técnica responsavel (COCIC/ GPCON/ GGMON), conforme solicitagao do
MS;
» O quantitativo embarcado na LI 22/1773033-0 (subst. L1 22/1893031-7) deve ser
devidamente comprovado, ndo podendo ultrapassar as 284.925 unidades
autorizadas pela Al 628/2022;
» O MS deve peticionar, no sistema SISCOMEX, as Licengas de Importagao (LI)
substitutivas retificadoras solicitadas nas exigéncias sanitarias. Deve ainda registra-
las e protocolar a peticdo "9895 - Fiscalizagao para anuéncia de Licenga de
Importagdo substitutiva cuja LI precedente seja isenta de recolhimento de Taxa de
Fiscalizag&o de Vigilancia Sanitaria", conforme Cartilha de Peticionamento
Eletrbnico para Importacdo — PEI, disponivel no Portal da Anvisa.
» A carga liberada sob Termo de Guarda e Responsabilidade (TGR) devera ficar
sob responsabilidade do Ministério da Saude, segregada em seu Centro de
Armazenagem e acondicionada de acordo com as recomendagdes do fabricante, e
s6 podera ser distribuida para uso nos servigos de salde apos o devido
cumprimento das exigéncias sanitarias exaradas pelo PAFME no prazo
oportunizado (ou seja, em até 30 dias a partir da emissdo das exigéncias) e baixa
formal dos TGR.
» O quantitativo total das cargas das LIs em comento n&o podera ultrapassar o
autorizado no processo 25351.902933/2022-06

DEMO S/A Pharmaceutical
Industry

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, ap6s decisao final.
Oficie-se o Ministério da Satde ap6s decis&o.

il
Sel o
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 15/08/2022, as 11:06, 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.

- .1E
y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ml hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2003720 e o codigo

= CRC FA843475.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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