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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 178/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.931072/2023-46

Expediente n? 1083677/23-3

Analisa a solicitacao do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre, em
carater excepcional, para
importacao de 200 frascos do
medicament oDacihal
(dactinomicina), na concentracao
0,5mg, referente a Licenca de
Importacao n? 23/2732174-5.
Considerando que: a) foi
apresentada justificativa técnica
sobre a importancia clinica do
medicamento para o tratamento
de diversas patologias; b) foi
caracterizada a situacao de
indisponibilidade no mercado
nacional decorrente da auséncia
do registro de produtos
equivalentes; c¢) que o hospital
declara assumir  todas as
responsabilidades pelo uso do
produto; d) que foi apresentado
comprovante de registro e de
boas praticas de fabricacao no
pais de origem; e€) na importacao
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 ne 488/2021 foram
atendidos para o pleito ora em
deliberacao. ,

Posicao: FAVORAVEL


tel:1083677/23-3

Area responséavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados (GGPAF)
Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

1. RELATORIO

1. Trata-se de solicitacao do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre, de autorizacao, em carater excepcional, para
importacao de 200 frascos do produto Dacihal (dactinomicina),
na concentracao 0,5mg, da empresa BIOZENTA LIFESCIENCE
PVT. LTD., localizada no endereco KKHASRA, 60 & 61, numero 59,
174301, cidade BELA BATHRI, HAROLI, UNA, Estado HIMACHAL
PRADESH, india, para uso préprio, referente & Licenca de
Importacao (LI) n? 23/2732174-5 de 15/09/2023.

2. A instituicao demandante solicita a excepcionalidade
com base na RDC 488/21, esclarecendo que se trata de
importacao para uso préprio. Para subsidio do pleito foram
apresentados os seguintes documentos:

e Oficio com solicitacao para importacao em carater
excepcional (SEI 2585983)

e Oficio do Ministério da Saude informando da
descontinuacao do fornecimento dactinomicina no
Brasil (SEI 2585984)

e Fatura Proforma (SEI 2585985)
e Licenca de Importacao (SElI 2585986)

e Documento demonstrativo de registro do produto
na sua origem (SEI 2585987)

e Certificado de analise do medicamento
(SElI 2585988)

e Bula do medicamento DACIHAL (SEl 2585992)

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacao emitido
pela autoridade local (SEI 2585993 e 2585992)

3. Manifestaram-se no processo as seguintes unidades
da Anvisa:

e GGPAF, por meio do Despacho



1096/2023/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2587710)

e GGMED, por meio do Despacho
1110/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
(SEI 2587414)

e GIMED, por meio da Nota técnica n@
349/2023/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SEl 2592988)

4. Apds analise inicial, foi realizada diligéncia junto a
empresa para apresentacao de documentos e esclarecimentos
adicionais (Oficio SEI 2612970 e Oficio SEI 2593871). Foram
entao apresentados:

e Licenca para fabricacao e venda do produto no
exterior (SEl 2624552)

e Certificado de fabricacao e autorizacao
(SEl 2624553)

e Bula do medicamento, destacando razao social do
fabricante do produto (SEl 2624554)

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
(SEl 2624555)

Apos este breve relato, passa-se a analise.

2. ANALISE

Inicialmente, cumpre destacar que o pedido sob
analise foi fundamentado na RDC n? 488, de 2021, que dispoe
sobre a importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por
unidade de saude, para seu uso exclusivo. A mesma estabelece
gue para a importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
deve ser apresentado, no caso de produto nao regularizado,
autorizacao da Diretoria Colegiada para a importacao em carater
excepcional.

No pedido em questao, o Hospital de Clinicas de Porto
Alegre, solicita, em carater excepcional, autorizacao para
importacao de 200 frascos do produto Dacihal (dactinomicina),
na concentragao 0,5mg, da empresa BIOZENTA LIFESCIENCE
PVT. LTD., India, para uso préprio, referente a Licenca de
Importacao (LI) n© 23/2732174-5.

A autorizacao de importacao do medicamento esta



sendo solicitada para uso préprio, nao se destinando a revenda
ou comércio. A empresa declarou que nao foi identificado
produto com as mesmas caracteristicas disponiveis no mercado
nacional, sendo que a descontinuacao definitiva da importacao
do medicamento Cosmegen (dactinomicina) foi documentada
conforme do Ministério da Saude (Oficio-circular n®9
8/2018/DAET/CGAE /DAET/SAS/MS) (SEI 2585983).

Para subsidiar a analise deste pleito, manifestaram-se
no processo a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), a Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED) e a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao
de Medicamentos (GIMED).

A GGPAF encaminhou a Nota Técnica n?@
51/2023/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEl 2357343), por
meio da qual esclareceu que caso haja a concessao da
autorizacao para importacao em carater excepcional pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, o importador deve anexar a
referida aprovacao na aba "Documentos Anexados" da LPCO no
Portal Unico de Comércio Exterior, de modo que a area técnica
procedera a analise com vistas a liberacao sanitaria da
importacao. Além disso, ressaltou que o processo de importacao
deve ser instruido com os documentos constantes do Capitulo Il
da Resolucao RDC n? 488, de 2021, no que couber, e deve ser
apresentada formalmente a Anvisa a peticao para a fiscalizacao
sanitaria para importagao no sistema Solicita, fazendo uso do
modulo LPCO do Portal Unico, conforme instrucdes dispostas na
Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importacao por meio
de LPCO de Comércio Exterior, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras.

A GGMED, por seu turno, declarou no Despacho
1110/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SElI 2587414) nao
haver registros validos de medicamentos contendo o principio
ativo dactinomicina.

Por fim, a GIMED, por meio da Nota técnica n?2
349/2023/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2592988)
declarou que o mercado brasileiro encontra-se desabastecimento
de medicamentos contendo dactinomicina. Além disso, informou
se tratar de medicamento considerado sensivel para fins de
analise de risco de desabastecimento e que nao foi identificado
certificado de Boas Praticas de Fabricacao para o fabricante do


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras

medicamento sob avaliacao em consulta na base EudraGMDP
database da European Medicines Agency - EMA e Inspection
Classification Database Search do U.S. Food & Drug
Administration - FDA.

Segundo o Art. 42 da RDC n? 488, de 2021, que
dispbe sobre a importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria por unidade de salde, para seu uso exclusivo, a
importacao de produtos nao regularizados na Anvisa e
indisponiveis no mercado nacional, destinados a uso clinico, deve
ser submetida a apreciacao e autorizacao pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, em carater de excepcionalidade, com o
envio dos seguintes documentos:

| - Licenca de Importacao (LI);

Il - carta da unidade de saude contendo a quantidade do
produto a ser importado com justificativa sobre a
indisponibilidade de produto equivalente no mercado
nacional, conforme modelo no anexo |V;

1l - 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;

IV - bula/ instrucao de uso do produto;

V - relatério técnico cientifico contendo justificativa da
necessidade da importacao, incluindo discussao sobre a
necessidade médica nao atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

VI - no caso de importacao por operadora de plano de
salde, deve ser comprovado o vinculo da operadora com
a unidade de salde que utilizara o produto.

Para o pleito sob avaliacao, foi documentada a
indisponibilidade de produto equivalente no mercado nacional,
conforme manifestacbes da GGMED e da GIMED anteriormente
referenciadas neste voto. O produto possui registro em seu pais de
origem, India, além de terem sido apresentados a bula do
medicamento, a Licenca de Importacao aplicavel e relatério
técnico contendo a necessidade médica nao atendida e
justificativa acerca da necessidade de importacao do
medicamento dactinomicina na concentracao 0,5mq.

Assim, considerando que: a) foi apresentada
justificativa técnica sobre a importancia do medicamento para o
tratamentode Tumor de Wilms (nefroblastoma),
Rabdomiossarcoma e Sarcoma de Ewing, em criancas e
adolescentes, e de tumores de células germinativas e Neoplasia
Trofoblastica Gestacional em criancas, adolescentes e adultos (SEI



2585984); b) foi caracterizada a situacao de indisponibilidade no
mercado nacional decorrente da auséncia do registro de produtos
equivalentes (SEI 2585984 e 2592988); c) que o hospital declara
assumir todas as responsabilidades pelo uso do produto (SEI
2585983); d) que foi apresentado comprovante de registro e de
boas praticas de fabricacao no pais de origem (SEI 2624552 e
2624555) ; e) na importacao 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 deliberacao.

3. VOTO

Ante o exposto, voto FAVORAVELMENTE a
autorizacdao da solicitacao do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre, em carater excepcional, para importacao de 200 frascos
do produto Dacihal (dactinomicina), na concentracao
0,5mg, da empresa BIOZENTA LIFESCIENCE PVT. LTD.,
localizada no endereco KKHASRA, 60 & 61, nimero 59, 174301,
cidade BELA BATHRI, HAROLI, UNA, Estado HIMACHAL PRADESH,
india, para uso préprio, referente a Licenca de Importacéo
(LI) n2 23/2732174-5 de 15/09/2023, ou a que vier substitui-
la, para uso préprio do Hospital em questao, nao se destinando a
revenda ou comércio, nos termos da RDC n? 488, de 7 de abril de
2021.

Ressalto que a autorizacao de importacao excepcional
pela Diretoria Colegiada da Anvisa nao isenta o importador de
cumprir os demais requisitos previstos na RDC n? 81, de 5 de
novembro de 2008 e demais normas aplicaveis, os quais serao
avaliados no processo de importacao pela GGPAF, drea técnica
responsavel pela avaliacao e liberacao sanitaria de produtos
importados.

Destaco, ainda, que, como o medicamento objeto da
importacao nao é regularizado na Anvisa, nao é possivel
atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a instituicao
importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacao
do medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento
de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

E esse 0 Voto que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.



http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario

. Matos Moreira, Diretor(a) Substituto(a), em 11/10/2023,

JEII :j as 16:17, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento
. no § 32 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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