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Analisa a solicitagdo de autorizagdo para
importagdo, em carater excepcional, de

2.000 testes Alere Filariasis Test Strip (FTS),
para diagnostico in vitro de filariose linfatica,
doados pela OPAS.

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posicao do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) [2043975], solicitando autorizacéo
para importacdo, em carater excepcional, de 2.000 testes Alere Filariasis Test Strip (FTS),
para diagnostico in vitro de filariose linfatica, fabricados por Abbott Diagnostics Scarborough
(EUA) e doados pela Organizagdo Panamericana da Saude / Organizagdo Mundial da Saude

(OPAS/OMS).

(...) A Fita teste para Filariose da Alere™ Filariasis € um método muito simples e rapido
para diagnosticar a Filariose Linfatica com sangue total obtido por puncdo digital. O
formato facil de usar e os resultados rapidos permitem utiliza-la em ambientes onde os
métodos tradicionais de analise microscépica ndo estdo imediatamente disponiveis,
providenciando assim informagcées que ajudam a tomar decisdes relativamente ao
tratamento, contribuindo para o aprimoramento da vigilancia laboratorial, epidemiolégica e
clinica, possibilitando uma prescricdo de medicamento mais assertiva e adequada, bem
como nortear a tomada de decisdo para as medidas adequada deteccéo, tratamento e
cura de casos eventualmente comprovados em areas até entdo indenes.

(--)
Para obter a certificagdo de eliminagao da Filariose Linfatica no Brasil, sera necessario
demonstrar que areas antigas endémicas nao apresentam mais casos na populagéo. (...)

As acles desenvolvidas contribuirdo para fortalecer a perspectiva de eliminacdo da
Filariose Linfatica como problema de saude publica em PE, e consequentemente, no
Brasil.



2. ANALISE

2.1) Considerac¢oes iniciais e documentacao apresentada:

De acordo com informagdes encaminhadas pelo MS e pela OPAS, o produto em cotejo nao
tem registro no Brasil.

Cumpre mencionar que ha, no Brasil, alguns produtos equivalentes com registro regular
[2048729].

A filariose linfatica (ou "elefantiase") € uma doenca parasitaria cronica, considerada uma das
maiores causas mundiais de incapacidades permanentes ou de longo prazo. E causada pelo
verme nematoide Wuchereria bancrofti e transmitida pela picada do mosquito Culex
quiquefasciatus (pernilongo ou muricoca) infectado com larvas do parasita. Apos a penetragao
na pele, por meio da picada do mosquito, as larvas infectantes migram para regido dos
linfonodos (ganglios), onde se desenvolvem até a fase adulta.

Dentre as manifestacdes clinicas mais importantes da filariose linfatica estdo edemas (acumulo
anormal de liquido) de membros, seios e bolsa escrotal, que podem levar o paciente infectado a
incapacidade. Em casos mais graves, outras complicacdes podem surgir.

Para amparar o pedido, foi anexada pelo MS a NOTA TECNICA N2 43/2022-
CGLAB/DAEVS/SVS/MS [2043981]:

(...) 2.1. Diante do cenario atual da Filariose Linfatica (FL) no Brasil e das acles

epidemiolégicas, a doenga € uma das maiores causas mundiais de incapacidades
permanentes. Podendo também ou ao longo prazo ser uma uma doenga crdnica, causada
pelo verme Wuchereria bancrofti, que esta em processo de eliminagdo no Brasil.

2.2. A Regiao Metropolitana (RM) do Recife (Recife, Olinda, Jaboatdo dos Guararapes e
Paulista) em Pernambuco (PE) é considerado o Unico foco ativo da Filariose Linfatica no
Brasil. Por outro lado, em anos anteriores, foi verificado “pools” de mosquitos infectados,
em bairros da cidade de Sao Luis-MA, que precisam ser melhor estudados, tanto nos
aspectos entomolégicos quanto humano. (...)

2.4. Para o controle de novos focos é necessaria uma vigilancia efetiva que garanta a
identificacao de infeccao precoce e tratamentos rapidos dos casos, a FL nao é uma
doenca de notificagdo compulséria em nivel nacional. (...)

Foi apresentada, ainda, Oficio da OPAS [2084390] contendo justificativa para a auséncia do
comprovante de registro no pais de origem na instrugdo do processo:

Infformamos que o “filarial test strip” (FTS) é fabricado pela Abbott Diagnostics
Scarborough (10 Southgate Rd. Scarborough, Me 04074) localizada nos Estados Unidos
da América. Considerando ser um teste répido para filariose linfatica e os Estados Unidos

nao ser endémico para esta enfermidade, o produto nao é utilizado e nem possui registro
no pais de fabricagéao.

Os testes para o diagnéstico da filariose sdo enquadrados na classe de risco Il (de acordo

com a Resolucao- RDC n® 185/2001), e sao passiveis de regularizacao (notificacao) junto a
GEVIT/GGTPS. Ainda, de acordo com a Resolucdo- RDC n® 497/2021, produtos para a saude
enquadrados nas classes de risco | e Il nao sao passiveis de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) junto a Anvisa. Nao obstante, os fabricantes devem cumprir com as boas
praticas de fabricagdo determinadas pela Resolu¢do- RDC n® 665/2022.

O fabricante do produto em comento possui CBPF para produtos para diagnéstico in vitro das
classes lll e IV (conf. Resolugéao- RE n? 1.946, de 14/06/2022, valida até 14/06/2024). Logo,
resta demonstrado que a empresa de fato cumpre com as boas praticas de fabricacao.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/f/filariose-linfatica-elefantiase-1
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0185_22_10_2001.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-497-de-20-de-maio-de-2021-322110518

2.2) Enquadramento do pedido:

O pedido para importacdao em carater excepcional foi recebido na esteira do inciso IV do Art.
3¢ da Resolugao- RDC n® 203/2017:

Art. 32 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:

| - 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
Sanitario Internacional;

[l - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridas por meio do
Fundo Rotatério para Aquisi¢ées de Imunobioldgicos da Organizagdo Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizagado Mundial de Saide (OMS); ou

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

(...)

Foi justificada pela OPAS a impossibilidade do integral cumprimento do Art. 4° da RDC n®
203/2017 [2084390], dado que o produto ndo possui registro no pais de origem. Entretanto, foi
atestado pela Anvisa que o fabricante cumpre com as boas praticas de fabricacao.

Assim sendo, apesar do cumprimento parcial desse requisito, ha de se considerar a importancia
desse produto para o atendimento a pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS) que se
beneficiardo de um diagnéstico e inicio de tratamento mais rapido, em regiées carentes em que
outros recursos (como exames laboratoriais e de imagem) muitas vezes ndo sdo acessiveis.

Art. 4° Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacao Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de programas de pré-qualificagdo da OMS,
podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovacdo de registro valido em pais
cuja autoridade regulatéria 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 certificacao de boas praticas de fabricagdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 2° Nas situacOes de emergéncia de salde publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 1?2 deste artigo, podera ser autorizada a importacdo mediante,
pelo menos, a comprovagcdo 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 aquisicao dos produtos de que trata esta Resolu¢ao, 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 condi¢cdes
gerais e manutencao 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
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 pés-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 informacéo adotados;

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

2.3) Outras consideracoes:

Importante destacar ainda 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, nao € possivel
atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Salude responsavel por
avaliar o beneficio/risco da sua utilizagao no Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o
monitoramento de quaisquer queixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservagcao e manuseio sejam
providas aos profissionais/servicos de saude, conforme legislagdo sanitaria vigente.

E de responsabilidade do Ministério da Saude, assim como dos servicos de satde que
receberao esses produtos, o0 manuseio, a manutencao e a sua correta utilizacao,
inclusive seu descarte.

Subsidios para a analise:

Coordenagao de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a Saude - CPROD/GIPRO/GGFIS - 2048549
Geréncia de Produtos para Diagnosticos In-Vitro - GEVIT/GGTPS - 2048729

Posto de Anuéncia de Importagé@o de Produtos para Saude - PAFPS/GCPAF/GGPAF - 2053633

3. VOTO

Considerando tratar-se de importacédo de produto necessario ao atendimento pacientes do
Sistema Unico de Satde (SUS); a missao da Anvisa e o interesse da salde publica; o
impacto que a auséncia do produto poderia causar na saude dos pacientes que
dele necessitam; que na importagcdo em carater excepcional de produto sem registro é
de responsabilidade do importador (MS) garantir a eficacia, seguranca e qualidade do
produto, inclusive o0 monitoramento do seu uso e o exercicio da tecnovigilancia; manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitacdo, nas seguintes
condicoes:



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/f/filariose-linfatica-elefantiase-1

» 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 requlatdrios/ sanitarios vigentes necessarios a sua internalizacao e
utilizacédo no Brasil.

» Cabera também ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservagao

e manuseio sejam providas aos profissionais/ servicos de saude, conforme
legislagdo sanitaria vigente. E de responsabilidade do Ministério da Saude, assim
como dos servigos de saude que receberdo esses produtos, seu manuseio,
manutencao e sua correta utilizacdo, inclusive seu descarte.

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

81/2008 para a liberacao dos produtos importados. Caso seja verificado que o
produto j& possui registro no Brasil, devera ser apresentada a DDR (declaracao da
pessoa juridica detentora da regularizacao do produto junto a Anvisa autorizando a
importacdo), em atendimento ao item 7 do Capitulo VIl da Resolucédo - RDC n®
81/2008.

» A importagdo do quantitativo total

podera ser efetivada em
remessa Unica ou fracionada, até 30/10/2023.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa .

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Inclua-se no Circuito Deliberativo, para votagéo e decisédo da Diretoria Colegiada.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, apds decisao final.

Oficie-se o Ministério da Saude apos decisdo.

&
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assinatura -
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 06/10/2022, as 18:07, 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.
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