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Area responséavel: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatério

Trata-se

da

analise

ANVISA

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

Analisa pedido de
excepcionalidade
especifico para
importacao de

100.000 unidades do

Mosquiteiro
impregnado tipo
CAMA, do laboratério
Tianjin Yorkool
International
Trading Co. Ltd., a
ser adquirida via Opas,

para uso no Programa

Nacional de Controle
da Malaria (PNCM)

Requerente: MINISTERIO
DA SAUDE (MS)

Posicao do
relator: Favoravel

do OFiCIO
2/2024/SVSA/MS 2759188, por meio do qual a Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude solicita a
concessao de excepcionalidade de importacdo especifica para
importacao do insumo descrito a seguir, a ser adquirido via
Organizacdo Pan Americana de Saude - Opas, para uso no

Programa Nacional de Controle da Malaria (PNCM):

N2

Insumo N2 da Quantidade | Apresentacao | Periodo | Laboratorio
Cotacao | Total da de
Opas Aquisicao Entrega
Previsto
Mosquiteiro | REQ23- 100.000 Unidade De Tianjin
impregnado | 00017663 | doses dezembro | Yorkool
tipo CAMA de 2023 International
até o final | Trading Co.




| de 2024 | Ltd.

2. Analise
2.1 Do Registro na Anvisa

Em consulta ao Datavisa na data corrente, constatou-
se que ha produtos registrados com mesma finalidade do
produto Mosquiteiro impregnado tipo CAMA do laboratério
Tianjin Yorkool International Trading Co. Ltd.:

- Rede Mata Mosquito Kill Insect, Registro MS -
382170001, importado pela empresa DF Importacao e
Exportacado de Produtos para Saude LTDA, CNP] ne°
02.417.059/0001-05;

- Interceptor, Registro MS - 304040032, importado
pela empresa Basf S.A., CNPJ n© 48.539.407/0001-18;

- Interceptor Saude Pudblica, Registro MS -
304040033, importado pela empresa Basf S.A., CNP] n¢
48.539.407/0001-18;

- Interceptor 100, Registro MS - 304040060,
importado pela empresa Basf S.A., CNPJ n248.539.407/0001-18;

- Interceptor G2, Registro MS - 304040063,
importado pela empresa Basf S.A., CNPJ n© 48.539.407/0001-18.

No entanto, aNOTA TECNICA N° 1/2024-
DEDT/SVSA/MS 2795024, justificou a importacao desse produto
em especifico com base no inciso Il do Art. 32 da RDC n? 203, de
26 de dezembro de 2017, uma vez que a PORTARIA GM/MS N?¢
28, DE 20 DE JANEIRO DE 2023, declarou Emergéncia em Saude
Publica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia de
desassisténcia a populacao Yanomami.

"Art. 39 Poderao ser autorizados para importacao, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enguadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situacoes:

| - 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 Sanitdrio Internacional;

1l - vacinas integrantes do Programa Nacional de
Imunizacdo, adquiridas por meio do Fundo Rotatério para
Aguisicdes de Imunobiolégicos da Organizacao Pan-
americana da Salde (Opas)/Organizacdo Mundial de
Saude (OMS); ou

IV - doacbes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperacdo
estrangeira." Grifo nosso


https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-28-de-20-de-janeiro-de-2023-459177294

2.2 Da pré-qualificagao pela OMS

Em atendimento ao art. 42 da RDC n¢ 203/2017, foi
apresentado certificado de pré-qualificacdo da OMS (2759668),
emitido em 2018, referente ao produto descrito abaixo:

PQT-VC Product 021-001

Reference Number

Product Name Yorkool LN

Product Type LN

Applicant Tianjin Yorkool
International Trading
Co., Ltd.

Active Ingredient Deltamethrin

Al Concentration 55mg/m? (1.8 g/Kg for 75D;
1.4 g/Kg for 100D)

Formulation Type LN

Equivalent Permanent 2.0 005-001

Adicionalmente, foram apresentados: cotacao,
certificados, especificacao técnica do produto, ficha técnica,
certificado ISO e manual da qualidade.

2.3 Da admissibilidade da importacao, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da RDC n2 203/2017

Considerando as informacbes e documentacao
encaminhadas pelo MS , a importacao em carater excepcional,
nesse caso, € amparada pelo Art. 32 (inciso Il) da Resolucao- RDC
n2 203/2017, e atende o Art. 42 da mesma Resolucao:

Art. 39 Poderao ser autorizados para importacao, em
carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situacoes:

| - 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 - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizacao, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisicoes de Imunobioldgicos da Organizacdo Pan-
americana da Saulde (Opas)/Organizacdo Mundial de
Salde (OMS); ou

IV - doacbes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperacao
estrangeira.

(...)

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

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de



programas de pré-qualificacdo da OMS, poderd ser
autorizada a importacdo mediante a comprovacao de
registro valido em pais cuja autoridade regulatéria
competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacdo 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 fabricacdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 22 Nas situacdes de emergéncia de salude 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 comprovacao de registro valido 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
Resolucao- RDC n2 203/2017 - senao vejamos:

Art. 52 Caberd ao Ministério da Salde e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que
trata esta Resolucdo, por meio de requerimento
eletrbnico e de apresentacdo da documentacao
pertinente, a expressa autorizacdao 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
manutencao da qualidade dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientacdées 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 realizacao do
monitoramento pds-distribuicao 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.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude

deve atender a todos os requisitos regulatdrios/sanitarios

vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no



Brasil, bem como submeter o processo de importacao para
analise através de peticionamento nesta Agéncia, conforme
Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importagcao por meio
de LPCO de Comércio Exterior, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da LPCO, a
cépia do Oficio de autorizacdo para importacdao em carater
excepcional, ou informar o nimero do processo SEI de concessao
da excepcionalidade.

Como o produto objeto da importacdo ndo ¢é
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade,
seguranca e eficdcia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizagao no
Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de
guaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientacdes de
uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislagao sanitaria vigente.

Subsidios para a analise:

NOTA TECNICA N¢ 5/2024/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA - 2769891
NOTA TECNICA N2 11/2024/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5S/ANVISA - 2770651
NOTA TECNICA N¢ 1/2024-DEDT/SVSA/MS - 2795024

3. Voto

Considerando tratar-se de importacao de
produto para atendimento de programade salde publica; a
missao da Anvisaeo interesse da saude publica;o impacto que o
nao fornecimento do produto poderia causar na salde dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacaoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seqguranca 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 o0s imunobioldgicos,
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. 3¢ 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 utilizacdo do produto no Sistema Unico de
Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou gueixas técnicas, devendo ainda atender a todos os
requisitos regulatdrios/ sanitdarios vigentes necessarios a




internalizacao e utilizacao do produto no Brasil.

» Odeferimento docarater excepcional para a
importacaonaoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolucao- RDC n?2 81/2008para a
liberacao dos produtos importados.

> A importacao do quantitativo total
autorizado [100.000 unidades do Mosquiteiro impregnado tipo
CAMA, do laboratério Tianjin Yorkool International Trading
Co. Ltd.] podera ser efetivada em remessa Unica ou

fracionada, até 30/02/2025.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria

Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apods decisao da DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 14/02/2024, as 19:24,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
. - https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
oo . verificador 2803696 e o cédigo CRC 23E14DCS8.
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