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Expediente n? 0900938/23-4

Analisa a solicitacdo de
excepcionalidade para emissdo da
Licenga de Importagéo de 5.000
(cinco mil) comprimidos de
Dietilcarbamazina, dosagem 100mg
adquiridos por meio de doagdo, pela
OPAS, para atendimento do
Programa de Filariose.

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE
(MS)

Posicdo do relator: favoravel

Area responséavel: GADIP

1. Relatério

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio n? 292/2023/DLOG/SE/MS
[2534515], solicitando autorizacdo para a importacdo em carater
excepcional de 5.000 (cinco mil) comprimidos de
Dietilcarbamazina, dosagem 100mg, fabricados por Eisai
Pharmaceuticals India Pvt. Ltd, adquiridos por meio de doagao,
pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), para
atendimento do Programa de Filariose.

2. Andlise

Ndo ha registro vélido nesta Anvisa para o
medicamento Dietilcarbamazina, na concentracdo de 100
mg. Também ndo hda registro de outro medicamento dessa
associacdo na concentracdo indicada, tendo sido identificado
registro em nome da Fundagao Oswaldo Cruz de medicamento a
base de dietilcarbamazina citrato na concentracdo 50 mg
(Registro n2110630093).

No entanto, no documento apresentado pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Salde
do Ministério da Salde 2534521, relata-se que, apesar do
compromisso de entrega do referido produto por parte do
laboratério Farmanguinhos, o mesmo alegou dificuldade na
aquisicdo do IFA, tendo realizado busca por doacdo de insumo de
fornecedor internacional. Porém, a referida doagdo n&o foi
concretizada devido a fatores regulatérios a serem resolvidos e
esclarecidos entre Farmanguinhos e o fornecedor do IFA. Diante
do exposto, informaram que possivelmente haverd atrasos no
fornecimento do medicamento ao Ministério da Salde e néo ha
previsdo de entrega por parte de Farmanguinhos. Devido as
incertezas expostas, a Coordenacao-Geral estd realizando nova
consulta sobre a possibilidade de receber doacdo internacional
do medicamento a fim de atender possiveis casos de filariose no
Brasil.

Conforme Nota técnica ne 120/2022-
CGZV/DEIDT/SVS/MS da CGZV/DEIDT, embora o tratamento em
massa ndo seja mais uma estratégia recomendada, como parte
dos critérios para obter a validagdo da eliminagdo, o pais deve
prover um estoque estratégico de medicamento para situagdes
em que seja identificado algum caso confirmado com infeccao
ativa, que necessite de tratamento medicamentoso.

De acordo com a documentagao apresentada
2534520, o produto é fabricado pelo laboratério Eisai
Pharmaceuticals India Pvt. Ltd, Ramky City, Parawada, 531019,
India.

O produto em questdo é pré-qualificado pela
Organizagcao Mundial da Saude (OMS) (nt002 e 2534518).

Com relacdo ao Certificado de Boas Praticas de
Fabricagao - CBPF, informamos que o fabricante ndo possui CBPF
vélido aprovado pela Anvisa. N&o foi identificado no processo o
CBPF no pais de origem entanto.

Em consulta realizada na base Inspection
Classification Database Search do U.S. Food & Drug
Administration - FDA, foi localizado o seguinte certificado:

Fiscal Inspectlon Posted Inspection Project Product
Legal Name State Country/Area Year Citations End Date Classification Area

3888394488 Eisai Visakhap... - India .17 996459 Mo 1@!14;’2816 Mo Action Indicated Drug Quality Drugs
Pharmaceuticals (MAI) Assurance
India Pvt. Ltd.

Firm Address:

Plots 96,97,98,124 & 126, Ramky Pharmacity Sez, Parawada Mandal
Visakhapatnam, Andhra Pradesh 531019

India

Considerando as informagdes e documentagdo
encaminhadas pelo MS , a importagcdo em carater excepcional,


https://extranet.who.int/pqweb/medicines/nt002

nesse caso, é amparada pelo Art. 32 (inciso 1) da Resolugdo- RDC
n2203/2017, e atende o Art. 42 da mesma Resolucgao:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagdo, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagdes:

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

Il - emergéncia de salde publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia internacional (ESPII), conforme o
Regulamento Sanitério Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizagdo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisi¢cées de Imunobioldgicos da Organizacdo Pan-
americana da Salde (Opas)/Organizagdo Mundial de
Salde (OMS); ou

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

(...)

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

§ 12 Quando o tipo de produto n&o for objeto de
programas de pré-qualificacdo da OMS, poderd ser
autorizada a importagdo mediante a comprovagéo de
registro valido em pais cuja autoridade regulatdria
competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation  of  Technical Requirements  for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificacdo
de boas préticas de fabricaggdo, ou documento
equivalente, do pafs.

§ 22 Nas situagdes 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,
poderd ser autorizada a importacdo mediante, pelo
menos, a comprovagdo de registro vélido no pais de
origem ou onde é comercializado.

(g.n.)

Ressalta-se que cabe ao Ministério da Saude o
monitoramento do uso do produto importado, nos termos da
Resolugdo- RDC n2203/2017 - sendo vejamos:

Art. 59 Caberd ao Ministério da Salde e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisi¢do dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentacdo da documentagdo
pertinente, a expressa autorizacdo da importacdo, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagao;

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
manutencao da qualidade dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

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

V - criar mecanismos para a realizacdo do
monitoramento poés-distribuicdo e pds-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 cardter de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.

(...)

(g.n.)

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender atodos os requisitos regulatdrios/sanitdrios
vigentes necesséarios a internalizag&o e utilizagdo do produto no
Brasil.

Como o produto objeto da importacdo ndo 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 utilizacdo no
Sistema Unico de Saldde (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Caberad também ao MS assegurar que orientacles de
uso, conservagdo, manuseio e dispensagao sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislacao sanitéria vigente.

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED - 2539006
Geréncia de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitéria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -



GIMED/GGFIS - 2548424
Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 2550654

3. Voto

Considerando tratar-se de importacao de
produto para atendimento de programade salde publica; a
missdo da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que o
ndo fornecimento do produto poderia causar na salude dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficicia, seguranca e qualidade do
produto, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia e do controle de mercado; considerando
ainda quea Lei n? 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "podera dispensar de registro os imunobiolégicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos termos do
Art. 32 da Resolucao- RDC 203/2017, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do
pedido.

Ressalta-se que:

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

» Odeferimento docardter excepcional para a
importacdo naoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolugao- RDC n? 81/2008para a
liberagao dos produtos importados.

> A importacao do quantitativo total
autorizado [5.000 (cinco mil) comprimidos de Dietilcarbamazina,
dosagem 100mg fabricados por Eisai Pharmaceuticals India Pvt.
Ltd (India)] poderd ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 31/08/2024.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu &mbito.

Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apés decisao da DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 28/08/2023, as 15:57,
conforme horério 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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L) A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2551578 e o cédigo CRC 20E32292.
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