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1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) [2180256], solicitando autorizacéo
para importacdo, em carater excepcional, de 50.800 frascos de imunoglobulina humana 59
fabricados por um dos laboratérios chineses listados a seguir:
» Shandong Taibang Biological Products Co., Ltd.
» Sichuan Yuanda Shuyang Pharmaceutical Co., Ltd.
» Boya Bio-Pharmaceutical Group Co., Ltd.
» Shenzhen Weiguang Bio-Pharmaceutical Co., Ltd / Shenzhen Weiguang Biological
Products Co., Ltd.

O MS informa que, do quantitativo total, 800 frascos correspondem as amostras que serao
disponibilizadas para analise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/FIOCRU2Z).

A aquisicédo do produto é realizada através do Termo Aditivo ao Contrato 169/2022
[2180261], celebrado entre o Ministério da Saude (MS) e a empresa NANJING PHARMACARE
COMPANY LIMITED, representada no Brasil pela empresa PANAMERICAN MEDICAL
SUPPLY SUPRIMENTOS MEDICOS LTDA (CNPJ 01.329.816/0001-26). A empresa contratada
disponibilizou o produto fabricado nas quatro plantas supracitadas.

Recorde-se que recentemente a Dicol apreciou dois outros pedidos de semelhante teor -
processo 25351.901369/2022-04 (1774096), quando foi autorizada a importacao de 248.160
frascos de imunoglobulina humana; e processo 25351.917247/2022-21 (1979246), quando foi
autorizada a importacao de 200.300 frascos do produto.



2. ANALISE

2.1) Consideracoes iniciais:
O produto em cotejo nao tem registro no Brasil.

Cumpre pontuar que ha, no Brasil, varios medicamentos equivalentes com registro vigente
[2191834].

Contudo, alguns dos detentores de registro do produto no Brasil notificaram a Anvisa a
descontinuacgao do fornecimento [2192803].

E sabido que o mercado brasileiro sofreu com o desabastecimento/ escassez de imunoglobulina
humana entre 2021 e 2022 - o que ensejou a publicacao da Resolucdao- RDC n® 563/2021, cuja
vigéncia foi prorrogada até 30/07/2022.

Conforme dados coletados no Edital de Chamamento publicado pela Anvisa, que monitora
dados relativos a producao, estoque, venda e fatores de risco para a quebra da producéo desse
produto, verifica-se que o estoque nacional de imunoglobulina esta crescente e em quantidade
superior a de 2021. No entanto, avalia-se que, possivelmente, a oferta desse produto no
mercado nacional ainda nao esta normalizada.. Além disso, esta Anvisa ndo possui
dados referentes a quantidade de medicamento consumida e a logistica necessaria para suprir
cada cidade ou Estado, ndo sendo possivel afirmar que o quantitativo de estoque atual
fabricado/importado do medicamento seja suficiente para atender a demanda nacional.

Esta acostado ao processo copia do Termo Aditivo ao Contrato 169/2022 [2180261], celebrado
entre o MS e a empresa chinesa Nanjing Pharmacare Company Limited, representada pela
empresa nacional Panamerican Medical Supply Suprimentos Médicos Ltda. Tal contrato trata
da aquisi¢do de imunoglobulina humana conforme especificagées e quantitativos estabelecidos
no Termo de Referéncia de edital publicado pelo MS (ref. Ata de Registro de Precos n® 78/2021
do Pregao Eletronico n® 24/2021).

2.2) Documentaciao apresentada pelo Ministério da Saude para os fabricantes da
imunoglobulina:

a)- SHANDONG TAIBANG BIOLOGICAL CO., LTD.
Foram apresentados:
Certificado de registro do produto no pais de origem (China) -
1955678, 1965987, 1745393, 2208876, 2208877
Certificado de Boas Préticas de Fabricacao (CBPF) vigente emitido pela China Food and
Drug Administration (CFDA) - 1966004, 1773051

b)- SHENZHEN WEIGUANG BIOLOGICAL PRODUCTC CO.,LTD./Shenzhen Weiguang
Bio-Pharmaceutical Co., Ltd.
Foram apresentados:
Certificado de registro do produto no pais de origem (China) -
2180219, 1965991, 1773050
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) vigente emitido pela China Food and
Drug Administration (CFDA) - 1966004, 1773051


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-563-de-15-de-setembro-de-2021-345127837

c)- SICHUAN YUANDA SHUYANG PHARMACEUTICAL CO.,LTD.
Foram apresentados:
Certificado de registro do produto no pais de origem (China) -
2180218, 1965986, 1773052
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) vigente emitido pela China Food and
Drug Administration (CFDA) - 1965994, 1773047

d)- BOYA BIO-PHARMACEUTICAL Group CO., LTD.
Foram apresentados:
Certificado de registro do produto no pais de origem (China) -
2180217, 1965983, 1773045
Certificado de Boas Praticas de Fabricacado (CBPF) vigente emitido pela China Food and
Drug Administration (CFDA) - 1965974 (pag. 12), 1773046

Em busca ativa nos sitios eletrénicos da EMA (European Medicines Agency) e da FDA (U.S.
Food and Drug Administration), ndo foram localizados apontamentos de CBPF para nenhum
desses fabricantes, que tampouco possuem CBPF- Anvisa.

N&o obstante, saliente-se que a China é membro do International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH.

2.3) Enquadramento do pedido:

Assim como nos pedidos anteriores [25351.901369/2022-04 e 25351.917247/2022-21], a
importagdo em carater excepcional nao se enquadra no Art. 2° da Resolucédo- RDC n®
203/2017, visto que a aquisicao do produto se dara por intermédio de uma empresa com a qual
o MS mantém contrato, e ndo através de organismos internacionais:

Art. 2° Enquadram-se nos dispositivos desta Resolugcao os produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria a serem adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.
Entretanto, para a aquisicao do produto em cotejo foi realizado um pregao iniciado em 2021 e,
além disso, avalia-se que, possivelmente, a oferta desse produto no mercado nacional
ainda nao esta normalizada.

Dessa forma, prossegue-se com a analise examinando o atendimento a outros critérios da
RDC 203/2017.

A importacdo em carater excepcional, nesse caso, atende o disposto no inciso | do Art. 32 da
Resolucdo- RDC n? 203/2017, assim como o Art. 4° da mesma Resolucgao:

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagoes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados,
quando existirem;

Il - emergéncia de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n®
7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento



Sanitario Internacional;

[Il - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridas por meio do
Fundo Rotatério para Aquisicdes de Imunobiolégicos da Organizagdo Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizacdo Mundial de Saide (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagao estrangeira.

(...)

Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacado Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de programas de pré-qualificacao da
OMS, podera ser autorizada a importacao mediante a comprovacao de registro
valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificacao
de boas praticas de fabricacdao, ou documento equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagcbes de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo, podera ser autorizada a importacdo mediante,
pelo menos, a comprovacdo de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

Ressalta-se que é de responsabilidade do Ministério da Saude o monitoramento do uso e os
procedimentos para manutencao da qualidade do produto importado, nos termos da Resolucgao-
RDC n®203/2017 - senao vejamos:

Art. 52 Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio
de requerimento eletrbnico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizacdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

Il — atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem
como de alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade,
devidamente regularizadas no mercado nacional;

Il — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicoes
gerais e manutencdao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servicos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de
conservacao dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas
técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

V — criar mecanismos para a realizacdo do monitoramento pos-distribuicao e pos-
uso dos produtos importados pelos servicos de saude e para que os casos de
queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por
meio dos sistemas de informacao adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em carater de
excepcionalidade, quando determinado pela Anvisa.

Importante destacar que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos

regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e utilizagao do produto no

Brasil.

Como o produto objeto da importacdo nao é regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a
sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude responsavel por avaliar o
beneficio/risco da sua utilizagdo no Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento



de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.
Cabera ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservagao, manuseio e dispensagao sejam
providas aos profissionais de saude em lingua portuguesa, conforme legislagéo sanitaria

vigente.

2.4) Outras consideracoes:

Os lotes de imunoglobulina humana importados somente poderao ser destinados ao uso
apos liberacao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), como
determina a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 17 de dezembro de 2010.

Para tanto, o MS devera encaminhar ao INCQS uma amostra de, no minimo, 6 frascos de cada
lote, além dos seguintes documentos:

Subsidios para a analise:

1 - Resumo do Plasma Master File para as unidades e pools de plasma que fizeram parte
de cada lote do produto acabado;

2 - Protocolo de produgéao e controle de qualidade, da matéria prima ao produto acabado,
acompanhado dos testes em processo produtivo e seus resultados obtidos, para cada
lote de imunoglobulina;

3 - Laudo de controle de qualidade da matéria-prima ativa, do produto terminado e, quando
existir, do diluente, emitido pelo fabricante;

4 - Relatério atualizado do(s) processo(s) de inativagao viral e/ou remocao viral utilizados
na producéo da Imunoglobulina;

5- Relatério atualizado do processo de envase acompanhado do Ultimo processo de media
fill,

6 - Procedimento executado pela empresa que comprove barreira entre o produto antes e
depois do processo de inativagdo viral;

7 - Relatério atualizado sobre a ultima revisdo anual do sistema de agua para injetaveis;

8 - Declaracdo emitida pela empresa atestando que o produto esta isento de
contaminagdo viral apds a execugado dos métodos de inativagdo ou remogéo viral;

9 - Certificado de liberagédo de cada lote de pool de plasma antes da entrada na produgao,
emitido pela autoridade competente do pais;

10 - Certificado de analise para liberagdo do produto acabado, emitido pela empresa e
ratificado pela autoridade competente do pais;

11 - Certificado de registro do produto emitido pela autoridade competente;

12 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo para a linha na qual o produto é
fabricado, emitido no pais de origem;

13 - Relacéo de paises nos quais o produto esta regularizado;
14 - Extrato das LlIs envolvidas no processo de importagdo do produto;

15 - Copia dos métodos analiticos utilizados pelo fabricante, caso solicitado pelo
INCQS.

Geréncia de Inspecgéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 2192803, 2206578
Geréncia de Produtos Biolégicos - GPBIO/GGBIO - 2191834
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgédos e Produtos de Terapias Avangadas - GGBIO -

2208780

Posto de Anuéncia de Importagéo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 2198104, 2210800


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_58_2010_COMP.pdf/ba2d1a9f-49cf-42d2-9597-398aa88b1cb5

3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisicdo e importacdo de medicamento necessario ao
atendimento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme
informado pelo MS; a missdo da Anvisa e o interesse da saude publica; o impacto que o nao
fornecimento do medicamento poderia causar na saude dos pacientes que dele necessitam;

que na importagcao em carater excepcional de produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranca e qualidade do produto, inclusive o
monitoramento do seu uso e o exercicio da farmacovigilancia; AUTORIZO, ad referendum, a
importacao pleiteada, nas seguintes condicoes:

» O Ministério da Saude fica responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizacao
do produto no Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os
requisitos requlatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e
utilizagdo do produto no Brasil.

» Os lotes de imunoglobulina humana importados somente poderao ser destinados
ao uso apos liberacao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), como determina a Resolugdo- RDC n® 58/2010, devendo ser
apresentada minimamente a documentacao descrita na secao 2.4 deste Voto.

» O deferimento do carater excepcional para a importacdo nao isenta o importador
de preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdao- RDC n®

81/2008 para a liberacao dos produtos importados.

» A importacao do quantitativo total | de IMUNOGLOBULINA
HUMANA 5¢g, fabricados por Shandong Taibang Biological Products

Co. Ltd., ou Shenzhen Weiguang Biological Productc Co. Ltd. / Shenzhen
Weiguang Bio-Pharmaceutical Co., Ltd, ou Sichuan Yuanda Shuyang
Pharmaceutical Co. Lid., ou | podera ser
efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 20/01/2024.

Inclua-se em Circuito Deliberativo para referendo da Diretoria Colegiada.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Paute-se no Circuito Deliberativo, para apreciagéo pela Dicol.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apos decisdo.

1 ,
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 25/01/2023, as 17:44, 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.

[m] & [m]


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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