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VOTO N2 156/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.923257/2022-04
Expediente n® 4696749/22-3

Analisa solicitacdo para autorizacao, em carater
excepcional, da importagcao, de 1.000 (mil)
unidades do produto OPTISCAN*350 (lohexol
Injection USP), na concentracdo 350 mg/mL,
fabricado pela Genetek Lifesciences Pvt. Lid.,
nao regularizado na Agéncia, relacionada as LI
22/2338931-9 de 23/08/2022; 22/2522916-5 de
09/09/2022; 22/2522932-7 de 09/09/2022 e
22/2522940-8 de 09/09/2022, nédo 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 realizacao de
exames médicos; b) foi caracterizada a situacao
de indisponibilidade, ainda que temporaria,
do lohexol no mercado nacional decorrente da
descontinuacao temporaria de fabricacao pelo
Unico fornecedor regularizado; ¢) que o centro
diagnéstico declara assumir todas as
responsabilidades pelo uso do produto; d) que
foi apresentado comprovante de registro no pais
de origem, india, e os demais documentos
preconizados no Art. 42 da RDC n® 488/2021; e)
a falta do produto pode causar prejuizo ao
diagnostico dos pacientes durante a realizacao
dos exames; e f) na importacdo em carater
excepcional de produto sem registro, €
de responsabilidade do importador garantir a
eficacia, seguranca 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
deliberagao.

Posicao: Favoravel

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

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira



1. Relatoério

Trata-se de pleito do Centro de Investigacdo Diagnéstica Cardiovascular Digital
de Juiz de Fora (Sabincor), por meio da empresa CHEMICALTECH FARMACEUTICA LTDA,
CNPJ/MF n® 03.959.540/0001-95, situada no endereco Rua Joaquim Floriano, 72, 6° andar,
ltaim Bibi - Sdo Paulo - CEP: 04534-000 (AFE n°® 1.04932-4 e AE n® 1.15794-1), para
importacdo, na modalidade por encomenda, de 1.000 (mil) unidades do produto
OPTISCAN*350 (lohexol Injection USP), na concentragdo 350 mg/mL, ndo regularizado na
Agéncia e fabricado pela Genetek Lifesciences Pvt. Ltd., situada no endereco PLOT NO B-18
M.L.D.C., WARDHA 442006 MAHARASHTRA State india. O pedido estad relacionada as LI
22/2338931-9 de 23/08/2022; 22/2522916-5, 22/2522932-7 e 22/2522940-8 de
09/09/2022, para uso préprio de centro requerente.

Informa o centro diagndstico que (SEI12050319 ):

Considerando as interrup¢des na cadeia de suprimentos provocados pelos blogueios que
ainda ocorrem na China, afetando a principal instalacdo de fabricagdo farmacéutica para
lohexol, meio de contraste (MCI), de uma grande empresa do setor, fazendo com que a
unidade opere, atualmente, com capacidade parcial.

Considerando o aumento da demanda, com nimero de exames de imagem com utilizacao
de meio de contraste em niveis bem acima daqueles observados no periodo pré
pandemia, parcialmente explicado pela demanda reprimida durante a pandemia.

Considerando que as estratégias de mitigacdo ndo tem sido suficientes para manter a
assisténcia adequada...

.. solicita autorizagdo em carater excepcional...

Assim, na solicitacao de excepcionalidade de importacdao da instituicao, foram
anexados o0s seguintes documentos:

a) E-mail da Empresa Solicitante (SEI 2026331)

b) Extrato de Licenca de Importagdo n° 22/2338931-9 (SEI 2026338)
c) Alvara sanitaria (SE12026343)

d) Solicitacédo de fornecimento de produto (SEI2026347)

e) Certificado de Venda (SEI 2026354)

f) Licenca do produto (SEI 2026357)

g) Carta de Justificativa de compra (SEI2026361)

h) Minuta de Contrato de Importacédo (SEI 2026367)

i) Nota do Ministério da Saude (SEI12026373)

j) Certificado do Produto Optiscan 350 (SEI2026380)

k) Rétulo do Produto Optiscan 350 (SEI2026384)

l) Embalagem do produto Optisca 350 (SEI 2026387)
m)Bula do produto Optisca 350 (SEI2026397)

n) Certificado de Boas Praticas do Fabricante (SEI 2026397)
0) Carta da unidade de saude (SEI 2050297)

p) Relatério de justificativa técnica (SEI 2050319)

q) Licenca de importagdo 22/2522916-5 (2050615)



r) Licenga de importagcao 22/2522940-8 (SEI 2050626)
s) Licenca de importacédo 22/2522932-7 (SEI 2050632)

Durante a analise, foi enviada uma exigéncia referente a apresentacao da carta
da unidade de saude conforme modelo contido no anexo IV da RDC n® 488/2021 e envio das
demais LI considerando o somatério do quantitativo de 1000 unidades solicitado neste pedido
de excepcionalidade. As exigéncias foram integralmente cumpridas.

Este é o breve relatdrio. Passo a analise.

2. Analise

Para subsidiar a analise da Quinta Diretoria, verificou-se a manifestacdo da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldégicos (GGMED) nos termos
do DESPACHO N°¢ 1081/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, em que informou que o
medicamento em questdo n&o 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 se
manifestou nos termos da NOTA TECNICA N®
152/2022/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (2042453), que o medicamento
tratado neste pedido de excepcionalidade ndo consta na Instrucido 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 Resolugdao RDC n® 08, de 2014.

A area pontua também que a importacdo ora pleiteada serd realizada por
encomenda pela empresa CHEMICALTECH FARMACEUTICA LTDA -
CNPJ 03.959.540/0001-95, que possui Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
concedida pela Anvisa, nos termos da RDC n® 16, de 2014, para importar e distribuir
medicamentos. Ainda, a instituicdo destinataria é o CENTRO DE INVESTIGACAO
DIAGNOSTICA CARIOVASCULAR DIGITAL DE JUIZ DE FORA LTDA,
CNPJ 01.794.706/0001-35, que pode ser enquadrada como "unidade de saude",
conforme descrigdo das atividades econ6micas dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica e a definicdo de unidade de saude contido no Art 2° da Resolucao - RDC n® 488, de
2021:

Art. 22 Para os fins desta Resolugdo, unidade de salde é o estabelecimento de saude

destinado a prestar assisténcia a populagdo na prevencdo, tratamento e diagndstico de
doengas, na recuperacao e reabilitagcao de pacientes.

Portanto, para o presente pleito, requer-se a autorizacdo pela Diretoria
Colegiada da Anvisa para a importagao de produto ndo regularizado no pais para unidade de
saude, nos termos da Resolugao - RDC 488, de 2021.

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

A Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GIMED/GGFIS), por
meio da NOTA TECNICA N? 401/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI2027191),
informou que, de acordo com a lista de precos da Secretaria Executiva da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos - SCMED, ha no mercado brasileiro um anico
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 descontinuacéo temporaria de fabricacdo para o referido medicamento. De acordo
com a notificacdo, a empresa informou a reducao da importacao e provavel falta do produto
Omnipaque no mercado brasileiro nos préximos meses. A empresa relatou que enfrentava
problemas temporarios de fornecimento, devido ao lockdown imposto na cidade de Xangai,
China, onde os produtos sdo 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, ja estavam trabalhando com as autoridades chinesas para permitir a
reabertura das instalacées, com capacidade reduzida, e com o0s operadores aderindo aos
rigorosos protocolos contra a COVID-19. A capacidade agora 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 fabricacao,
sempre que possivel. A empresa ressaltou que esta trabalhando para reduzir ao maximo o
impacto dessa interrupcao nas nossas operagdes e comunicando adequadamente os clientes
nos mercados que serao afetados.

Nesse sentido, cabe destacar que a Anvisa recebeu, em 13/07/2022, a Nota
Informativa (SEI n®1966366) conjunta, contendo orientagdes da Secretaria de Atencgao
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
Diagndstico 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 normaliza¢do do fornecimento do
produto. A referida Nota destacou que:
A escassez de meios de contraste é global e de grande preocupagéo. 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 producao 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 normalizagdo da relagao entre
oferta e demanda.

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

Para fins de cumprimento ao inciso Ill do Art. 4° da Resolugdo, 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 04/08/2024 (SEI2026380). Outrossim, verificou-se que foram apresentados os demais
documentos, conforme exigido pela Resolucdo 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 Anexacdo Eletrénica de Documentos (Vicomex), de modo que a area técnica
procedera a analise com vistas a liberacdo 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 importacdo por meio do Peticionamento
Eletrbnico para Importagdo - PEIl, conforme instrugbes dispostas na Cartilha do
Peticionamento Eletrdnico de Importacdo, 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 autorizacdo de importacdo em carater excepcional, nos termos da
RDC n? 488, de 2021, ndo isenta o importador de cumprir 0s 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 Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 488, de 7 de abril de 2021 (SEI
n®2050297).

Assim, considerando que: a) foi apresentada justificativa técnica sobre a
importancia clinica do medicamento no contexto da realizacdo de exames médicos; b) foi
caracterizada a situacédo de indisponibilidade, ainda que temporaria, do lohexol no mercado
nacional decorrente da descontinuacdo temporaria de fabricacdo pelo Unico fornecedor
regularizado; c) que o centro diagnéstico declara assumir todas as responsabilidades pelo
uso do produto; d) que foi apresentado comprovante de registro no pais de origem, india, e os
demais documentos preconizados no Art. 4° da RDC n® 488/2021; e) a falta do produto pode
causar prejuizo ao diagnostico dos pacientes durante a realizacdo dos exames; e f)
na importagdo em carater excepcional de produto sem registro, € de responsabilidade do
importador garantir a eficacia, seguranca 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 deliberacéo.

3. Voto

Ante o exposto, voto FAVORAVELMENTE a concessédo da excepcionalidade
para a importagao pelo Centro de Investigacdo Diagnostica Cardiovascular Digital de Juiz de
Fora (Sabincor), por meio daempresa CHEMICALTECH FARMACEUTICA
LTDA, de 1.000(mil) unidades do produto OPTISCAN*350 (IOHEXOL Injection USP), na
concentracdo 350 mg/mL, fabricado por Genetek Lifesciences Pvt. Lid., localizada no PLOT
NO B-18 M.I.LD.C., WARDHA 442006, MAHARASHTRA State India, relacionada as LI
22/2338931-9 de 23/08/2022; 22/2522916-5, 22/2522932-7 e 22/2522940-8 de
09/09/2022, para uso proprio, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 488,
de 7 de abril de 2021.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decisao final,
por meio do Circuito Deliberativo.

=™ Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,


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

JE'I d em 16/09/2022, as 12:23, 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.

assinatura
eletrbnica
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