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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 191/2024/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.821951/2024-41

Expediente n?1416105/24-7

Analisa solicitacao para
autorizacao para importacao
de 01 caixa do medicamento
Probenecid 500mg 100 tabs da
empresa Biokanol® Pharma
GmbH, localizada no endereco
Kehler Str. 7 - 76437 Rastatt,
Alemanha, referente a Licenca
de Importacao (LI) ne
24/3453263-4, de 02/10/2024,
nao se destinando a revenda ou
comércio, nos termos da RDC
ne 488, de 7 de abril de 2021.

Requerente: Sociedade
Beneficente de Senhoras
Hospital Sirio.

Considerando que: i) foi
apresentada justificativa
técnica sobre a importancia
clinica do medicamento; ii) foi
caracterizada a situacao de
indisponibilidade do produto no
mercado nacional; iii) que a
requerente declara assumir
todas as responsabilidades pelo
uso do produto junto a unidade
de saude vinculada; iv) que
foram apresentados 0S
documentos preconizados no
art. 42 da RDC n? 488/2021; e,
vi) 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 n2 488, de 2021 foram
atendidos.

Posicao: Favoravel

Area responséavel: Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados (GGPAF/DIRES)

Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. Relatorio

Trata-se de analise do pleito da Sociedade
Beneficente de Senhoras Hospital Sirio, inscrito no CNPJ
n261.590.410/0001-24, estabelecido a Rua: da Adma Jafet, 91,
Cerqueira Cesar ,CEP:01308-050 - Sao Paulo-SP, protocolado em
11/10/2024, para autorizacao, em carater excepcional, para
importacao de 01 caixa do medicamento Probenecid 500mg 100
tabs da empresa Biokanol® Pharma GmbH, localizada no
endereco Kehler Str. 7 - 76437 Rastatt, Alemanha, referente a
Licenca de Importacao (LI) n© 24/3453263-4, de 02/10/2024 , nao
se destinando a revenda ou comércio, nos termos da RDC n? 488,
de 7 de abril de 2021.

A probenecida é um medicamento que inibe a
excrecao renal de anions organicos e reduz a reabsorcao tubular
de urato. Este medicamento tem sido utilizado no tratamento de
pacientes com insuficiéncia renal e, por reduzir a excrecao
tubular renal de outros medicamentos, tem sido utilizada como
adjuvante da terapia antibacteriana.

Neste sentido solicita a importacao, em carater
excepcional, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 488, de 7 de abril de 2021, e apresenta os seguintes
documentos:

Oficio Peticao 3226919;

Alvara Sanitario 3226920;

Bula 3226921 ;

Documento Informacodes do Produto 3226922 ;



Registro Internacional em Alemao 3226925;
Registro Internacional em Portugués 3226926;
Relatério Técnico 3226927 ;

Fatura Proforma 3226924;

Licenca de Importacao 3226923.

Este é o relatério, passa-se a analise.

3. Analise

A fim de subsidiar a avaliacao do pleito em tela, a
Geréncia Geral Medicamentos (GGMED), a Geréncia Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e a Geréncia Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
se manifestaram no ambito deste processo.

Inicialmente, a GGMED manifestou-se por meio do
DESPACHO N© 1126/2024/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
(3227918), que o medicamento Probenecid, na concentracao
500 mg, fabricado pela empresa Biokanol® Pharma GmbH -
Alemanha, NAO possui registro VALIDO na Anvisa. Também nao
foram encontrados registros validos de outros medicamentos
contendo o principio ativo PROBENECIDA.

Por fim, a area conclui quea documentacao
apresentada neste processo € insuficiente para atestar a
qualidade do medicamento pela Anvisa, uma vez que issoO
somente seria possivel mediante a avaliacao de toda
documentacao de qualidade exigida por meio de regulacao
especifica para uma peticao de registro e analisada dentro de
prazos legais compativeis, conforme Lei 13.411/2016.3216756.

Em consulta realizada a GGFIS, foi informado, por
meio da Nota Técnica ne
352/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3228885), que nao
foi identificada a comercializacao no Brasil de medicamentos
com o principio ativo Probenecid.

No que se refere as Boas Praticas de Fabricacao, o
fabricante do medicamento objeto do pleito nao possui CBPF
valido emitido pela Anvisa, no entanto foi identificado CBPF em
consulta na base EudraGMDP database da European Medicines
Agency - EMA.

Por sua vez, a GGPAF apresentou sua manifestacao



por meio da Nota Técnica ne
51/2023/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2357343),
esclarecendo que o produto objeto do pleito em questao nao estd
regularizado na Anvisa, de modo que a sua importacao pela
unidade de saude, para seu uso exclusivo, esta em desacordo
com o que estabelece a RDC n2 81, de 2008 e a Lei n? 6.360, de
19760. Adicionalmente, aquela GGPAF apresentou
esclarecimentos para apreciacao pela Diretoria da Anvisa da
solicitacdo para autorizacao de importacdo em carater
excepcional nos termos da Resolucao RDC n?2 488, de 2021

(...) a RDC n2 488, de 2021, que dispée sobre a
importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por
unidade de salde, para seu uso exclusivo e que
estabelece que para a importacao de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria deve ser apresentado comprovante da
regularizacao do produto na Anvisa ou, no caso de
produto nao regularizado, autorizacao da Diretoria
Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para
a importacao em carater excepcional.

CAPITULO 11
DA INSTRUCAO PROCESSUAL

Art. 32 O processo de importacao de que trata esta
Resolucao deve ser instruido com o0s seguintes
documentos:

| - comprovante da reqularizacao do produto na Anvisa
ou, no caso de produto nao regularizado, autorizacao da
Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o
caso, para a importacdo em carater excepcional;

Portanto, para os casos em que nao ha o cumprimento
das exigéncias e requisitos sanitarios dispostos na
legislacdo sanitaria vigente, como a auséncia de
regularizacao do produto, os pedidos de importacao em
carater excepcional sao analisados e concedidos pela
Diretoria Colegiada da Anvisa ou pela Diretoria relatora,
conforme o caso.

A importacao nos termos da RDC n? 488, de 2021, pode
ser realizada pela unidade de salde (art. 29),
caracterizada conforme descricao das atividades
econdmicas dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica, por intermédio de operacao de importacao por
conta e ordem de terceiro e por encomenda, e por
instituicobes como fundacdes, organizacdes da sociedade
civil de interesse publico (OSCIPs), operadoras de planos
de salde, secretarias estaduais e municipais de salde e
organizacdes militares, desde que para uso exclusivo de
uma unidade de salde vinculada, conforme previsto no
art. 12. Importante ressaltar que, independente de qual



seja o importador, conforme previsto no Anexo IV da RDC
n2 488, de 2021, que traz o modelo da carta de unidade
de salde para os casos de solicitacao de autorizacao de
importacao de produto nao regularizado, deve ser
informado o nome da unidade de saude destinataria da
importacao e o nome da sua instituicao vinculada, se
houver. O modelo de documento traz a declaracao de
assuncao dos compromissos da unidade de saude quanto
ao art. 62 da RDC n? 488, de 2021, e indica que deve ser
assinada pelo responsavel legal da unidade de saulde,
exclusivamente.

Cabe esclarecer que o pleito se refere a solicitacao de
autorizacao a Diretoria Colegiada da Anvisa para
importacao de medicamento nao regularizado na Anvisa,
nos termos da RDC n? 488, de 2021, nao cabendo neste
momento avaliacao dos documentos referentes a
instrucao do processo de importacao, conforme Capitulo
.

Caso haja a concessao da autorizacao para importacao
em carater excepcional, o importador deve anexa-la na
aba "Documentos Anexados" da LPCO no Portal Unico de
Comeércio Exterior, de modo que a area técnica procedera
a analise com vistas a liberacao sanitaria da importacao.
Além disso, 0 processo de importacao deve ser instruido
com o0s 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
fiscalizacdo sanitaria para importacao no sistema Solicita,
fazendo uso do mddulo LPCO do Portal Unico, conforme
instrucoes 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.

Ressalta-se que a autorizacao de importacao em carater
excepcional nos termos dessa Resolucao nao isenta o
importador de cumprir os requisitos previstos na RDC n®
81, de 2008, e demais normas aplicaveis, 0s quais serao
avaliados no processo de importacao pelo Postos de
Anuéncia da Geréncia de Controle Sanitario de Produtos
e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GCPAF).

Ante ao exposto, observa-se que para 0s casos em
gue nao ha o cumprimento das exigéncias e requisitos sanitarios
dispostos na legislacao, como a auséncia de regularizacao do
produto, os pedidos de importacao em carater excepcional
devem ser analisados e concedidos pela Diretoria Colegiada da
Anvisa, nos termos da RDC n? 488, de 2021, como é o caso do



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

pleito ora em analise.

Neste sentido, verifica-se que a requerente
apresentou todos os documentos, conforme exigido no artigo 49,
da RDC n? 488, de 2021. Importante destacar que o requerente
declarou que assumira todas as responsabilidades pelo uso do
produto e que tem ciéncia que, como o produto objeto da
importacao nao é regularizado na Anvisa, a unidade de saude
fica responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacao do
medicamento em seus pacientes, incluindo o0 monitoramento de
guaisquer eventos adversos ou queixas técnicas e as outras
responsabilidades dispostas no art. 62 da RDC n2 488, de 2021.

Atualmente, nao estao disponiveis no mercado
nacional medicamentos com propriedades semelhantes a
probenecida. Por esse motivo, a requerente justifica a
importacao do Probenecid®, uma marca disponivel no mercado
internacional.

Assim, considerando que: i) foi apresentada
justificativa técnica sobre a importancia clinica do medicamento;
ii) foi caracterizada a situacao de indisponibilidade do produto no
mercado nacional; iii) que a requerente declara assumir todas as
responsabilidades pelo uso do produto junto a unidade de salude
vinculada; iv) que foram apresentados o0s documentos
preconizados no art. 42 da RDC n2 488/2021; e, vi) 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, de 2021 foram
atendidos.

Nao obstante, ressalta-se que a autorizacao de
importacao em carater excepcional, nos termos dessa Resolucao
RDC n¢ 488, de 2021, nao isenta o importador de cumprir os
requisitos previstos na RDC n2 81, de 2008, e demais normas
aplicaveis, os quais serao avaliados no processo de importacao
pela area técnica de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Ressalta-se, ainda que, caso haja a concessao da
autorizacao para importacao em carater excepcional, o
importador deve anexa-la na aba "Documentos Anexados" da
LPCO no Portal Unico de Comércio Exterior, de modo que a &rea
técnica procedera a analise com vistas a liberacao sanitaria da
importacao. Além disso, 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
maodulo LPCO do Portal Unico, conforme instrucoes 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.

Destaco, por fim, 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.

5. Voto

Ante o exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
autorizacdo, em carater excepcional, para a importacao
requerida pela Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio,
inscrita no CNPJ n961.590.410/0001-24, para autorizacao, em
carater excepcional, para importacao de 01 caixa do
medicamento Probenecid 500mg 100 tabs da empresa
Biokanol® Pharma GmbH, localizada no endereco Kehler Str. 7 -
76437 Rastatt, Alemanha, referente a Licenca de Importacao (LI)
n% 24/3453263-4, de 02/10/2024, nao se destinando a revenda
ou comércio, nos termos da RDC n? 488, de 7 de abril de 2021,
ou outra que vier substituir, nas mesmas condi¢cdes deste voto.

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

Documento assinado eletronicamente por Frederico
-.— Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a) Substituto(a),
-l em 18/10/2024, as 17:01, conforme horario oficial de Brasilia,
;ﬁgli :;T_'] com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

(=] A0S



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

=Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 3233241 e o codigo CRC A8505874.
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