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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 137/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?25351.920788/2022-37
Expediente n®

Analisa a solicitacdo do Pio Sodalicio Das
Damas De Caridade - Hospital Pompéia de
autorizacdo, em carater excepcional, para
importacao de 2.010 frascos-ampola do produto
IOHEXOL, na concentracdo 100 mL:35¢g
solucéo injetavel, apresentagdo: 350mg/100mL,
fabricado por YANGTZE RIVER
PHARMACEUTICAL (GROUP) CO,,
LTD. (CHINA, REPUBLICA

POPULAR) referente a LI n® 22/2004871-5, 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) nao foi identificado
produto com as mesmas caracteristicas
disponiveis no mercado nacional, devido ao
aumento da demanda de exames de imagem,
com utilizagdo de meio de contraste, causando
o desabastecimento comprovado com tentativa
de aquisicdo junto a empresa que tem
registro; b) que o hospital declara assumir todas
as responsabilidades pelo uso do produto; c)
que foi apresentado comprovante de registro no
pais de origem e o0s demais documentos
preconizados no Art. 4° da RDC n® 488/2021; 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/DIRES)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio



Trata-se de pleito do Pio Sodalicio Das Damas De Caridade - Hospital Pompéia,
CNPJ n? 88.633.277/0001-15, localizado no endereco Avenida Julio de Castilhos, 2163,
cidade de Caxias do Sul, recebido em 08/08/2022, que solicita autorizagdo, em carater
excepcional, para importacdo de 2.010 frascos-ampola do produto IOHEXOL, na
concentracdo 100 mL:35g solugdo injetavel, apresentacdo: 350mg/100mL, fabricado
por YANGTZE RIVER PHARMACEUTICAL (GROUP) CO., LTD. (South River Road 1,
Taizhou City, Jiangsu Province, China) referente a LI n® 22/2004871-5, de 20/07/2022, para
uso préprio, ndo se destinando a revenda ou comércio, nos termos da Resolucéo de Diretoria
Colegiada n® 488, de 7 de abril de 2021.

O pedido de autorizagdo para importacdo em carater excepcional motiva-se pelo
fato de que néo foi identificado produto com as mesmas caracteristicas disponiveis no
mercado nacional, devido ao aumento da demanda de exames de imagem, com utilizacdo de
meio de contraste pela indisponibilidade do produto no Brasil. Na verdade, o requerente
ressalta que o produto encontra-se em grave situacao de desabastecimento global.

Informa a unidade de saude que:

.. esta sendo adquirido para os exames no tratamento de céncer, para identificar se a
lesdo esta ou nao se infiltrando nos 6rgdos adjacentes indicando tratamento cirlrgico,
tratamento de aneurisma, tromboembolismo, entre outros.

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

[) carta do Hospital Pompéia contendo pedido de excepcionalidade (SEI n®
1995470);

I) extrato da Licencga de Importacéo (SEI n® 1995471);

[Il) fatura proforma (SEI n® 1995472);

IV) informe mensagem falta produto fornecedor (SEI n® 1995473);
V) registro produto pais de origem (SEI n® 1995474);

VI) certificado de analise do lote 22051261 (SEI n® 1995475);

VIl) bula do medicamento (SEI n? 1995476);

VIII) certificado de Boas Préaticas de Fabricacao (SEI n® 1995477);
IX) informagé&o prescricdo (SEI n® 1995478);

X) foto da caixa do produto (SEI n? 1995479);

Xl) procuragao (SEI n® 1995480);

Xll) noticias sobre a falta de contraste (SEI n? 1995481, 1995483 e 1995484); e
XIll) Documento contendo justificativa técnica (SEI n°2029398).

Durante a analise, foi enviada uma exigéncia referente a apresentacdo da
relatorio técnico cientifico contendo justificativa da necessidade da importag&o, incluindo
discussdo sobre a necessidade médica ndo atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional, conforme disposto o inciso V, do Art. 4° da RDC n®
488/2021 (SEI2020119), a qual foi cumprida em 29 de agosto de 20222 (SEI 2029398).

Este é o breve relatdrio. Passo a analise.

2. Analise

Para subsidiar a andlise da Quinta Diretoria, manifestou-se no presente



processo a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) que, nos
termos do DESPACHO N°¢ 983/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI1997116), informou
que o medicamento em questao nao possui registro valido na Anvisa e a Geréncia-Geral de
Medicamentos ndo possui subsidios técnicos para avaliacdo da qualidade, seguranca e
eficacia do produto em questao.

A Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
manifestou, por meio de NOTA TECNICA N¢
136/2022/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA, que o pedido ora em deliberacao
encontra respaldo na Resolucdo RDC n® 488, de 07 de abril de 2021, que dispde sobre a
importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso
exclusivo, e que estabelece para a importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
a apresentagcdo do comprovante da regularizacdo do produto na Anvisa ou, no caso de
produto ndo regularizado, autorizagcdo da Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora,
conforme o caso, para a importacdo em carater excepcional.

CAPITULO Il
DA INSTRUCAO PROCESSUAL

Art. 3° O processo de importacdo de que trata esta Resolu¢céo deve ser instruido com os
seguintes documentos:

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

Portanto, concluiu-se na Nota Técnica, que o presente pleito requer a
autorizacdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa para a importagdo de produto néo
regularizado no pais, ndo constando o produto na Instrucdo Normativa - IN n® 01, de 2014, da
Resolucéo de Diretoria Colegiada n® 08, de 2014.

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

A Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizacao Sanitaria (GIMED/GGFIS), por meio
da NOTA TECNICA N¢ 361/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (SEI n° 1997513),
informou que, de acordo com a lista de precos da Secretaria Executiva da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos - SCMED, somente h4 no mercado 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.

Entretanto, destacou a area técnica que, em 24/05/2022, o laboratério GE
notificou a descontinuacao temporaria de fabricacdo para o referido medicamento. De acordo
com a notificacdo, a empresa informou a redugao da importacdo e provavel falta do produto
Omnipague no mercado brasileiro nos proximos meses.

A empresa relatou que enfrentava problemas temporarios de fornecimento, devido
ao lockdown imposto na cidade de Xangai, China, onde os produtos sido fabricados e/ou
embalados. A planta da GE Healthcare permaneceu totalmente fechada por diversas semanas
devido a politica de COVID imposta no pais. No entanto, vem trabalhando com as autoridades
chinesas para permitir a reabertura das instalagées, com capacidade reduzida, e com os
operadores aderindo aos rigorosos protocolos contra a COVID-19. A capacidade atual estaria
aumentando semana a semana e estavam trabalhando para retornar a capacidade total de
producdo assim que as autoridades locais permitirem, além de usar a capacidade das outras



plantas de fabricacdo, sempre que possivel. A empresa ressaltou o seu trabalho para reduzir
ao maximo o impacto dessa interrupcao nas operacées e comunicando adequadamente os
clientes nos mercados que serao afetados.

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 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 normalizacao do fornecimento do produto. A referida
Nota destacou que:

A escassez de meios de contraste é global e de grande preocupagao. A interrupcéo nas
cadeias de suprimento, producdo 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 produgao das industrias 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.

A area entende que o medicamento Omnipaque, com principio ativo loexol,
atualmente encontra-se em situacdo de descontinuacao de fabricagcdo. Desse modo, resta
caracterizada a provavel indisponibilidade, ainda que temporaria, do produto no mercado
nacional, conforme dispde o0 § 12 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 da JIANGSU PROVINCE FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION n? 202R000769, valido até 21/05/2025, em idioma inglés. Foi apresentado
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao do pais de origem conforme documento anexado
ao processo (SEI 1995477).

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 autorizagdo para importacdo em
carater excepcional, o importador deve anexa-la ao dossié da LI no Sistema Visao Integrada e
modulo Anexacdo Eletrénica de Documentos (Vicomex), de modo que a area técnica
procedera a analise com vistas a liberagdo sanitaria da importacdo. Além disso, o processo de
importacdo 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 peticdo 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. (confirmar isso)

Ademais, a autorizacdo 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.


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

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®
1995470)

Assim, considera-se 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 realizagao de
exames médicos; e f) na importacdo em carater excepcional de produto sem registro, é
de responsabilidade do importador garantir a eficacia, segurangca 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

Diante do exposto, considerando a indisponibilidade, ainda que temporaria,
do produto no mercado nacional e o possivel impacto a saude, voto FAVORAVELMENTE a
autorizacao da importacao, pelo hospital Hospital Pompéia, em carater excepcional, de
2.010 frascos-ampola do produto IOHEXOL, na concentracdo 100mL:35¢g solugéo injetavel,
apresentagdo: 350mg/100mL, fabricado por YANGTZE RIVER PHARMACEUTICAL
(GROUP) CO., LTD., (South River Road 1, Taizhou, Jiangsu, China), para uso proprio, ndo se
destinando a revenda ou comércio, nos termos da RDC n? 488, de 7 de abril de 2021,
referente a LI n? 22/2004871-5, de 20/07/2022, ou outra que vier a substitui-la, nos termos do
presente voto.

Ressalto que a autorizacao de importacao excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa nao isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na Resolucao
RDC n? 81 de 05 de novembro de RDC n? 81, de 2008 e Resolucdo- RDC n? 488, de 07 de
abril de 2021 e demais normas aplicaveis, os quais serdo avaliados no processo de
importacdo pela GGPAF, area técnica responsavel pela avaliacdo e liberacado 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 que encaminho para deliberacdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 01/09/2022, as 17:39, 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

f-5: 5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2019856 e o cddigo
7L CRC E9204A30.

Referéncia: Processo n225351.920788/2022-37 SEIn22019856
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