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1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) [1890952, 1890953] solicitando autorizagao
prévia para a importacao, em carater excepcional, de 720.000 testes do kit para
TUBERCULINA PPD RT 23 SSI, utilizado no diagnostico de infecgéo latente de tuberculose
(ILTB), bem como no diagnéstico de tuberculose ativa em criangas.

Até o momento, nao ha fabricante definido para o produto.

O MS solicita ainda que seja autorizada a aquisi¢cao dos testes por intermédio da
empresa Collect Importagao e Comércio Ltda (CNPJ 53.452.157/0001-14):

2.8. Em 16/03/2022, a OPAS encaminhou a estimativa de pregos REQ22-00003539
(0025885848), para o fornecimento de 427.000 testes fabricados pela empresa Sanofi
Pasteur/Franga (Tubersol - 5 TU PPD-S/0,1mL), ao valor unitario de US$ 36,10. A OPAS
informou ainda que nao foi possivel fornecer o produto pela empresa AJ Vaccines, uma
vez que esta possui contrato de distribuicao exclusivo com a empresa Collect Importagao
e Comeércio.

2.9. Diante dessas informagdes, ao realizar a andlise do pre¢o unitario do produto
oferecido pela OPAS, verificou-se que o prego apresentado para o frasco do produto (US$
36,10) é muito superior ao praticado pelo Ministério da Salde na Ultima aquisicao
realizada junto a empresa Collect Importagao e Comércio, através do Contrato n® 53/2020
(25000.083139/2020-63). Além disso, o frasco do produto ofertado pela OPAS contém
apenas 10 testes, enquanto o que é fornecido pela empresa Collect contém 15 testes. O
quadro abaixo apresenta a analise comparativa de doses e valores dos produtos:



M2 de doses por | N2 de M2 de |Valor unitdrio do | Valor por | Valor total da
Fornecedor
frasco Frascos Testes frasco teste compra

OPAS/sanofi uss

(REQ22- 10 42.700 427.000 Us% 36,10 Uss 3,61 1.670.482,48*
00003539)

Collect

15 48.000 720.000 Uss 10,00 Us5 0,66 | USS 420.000,00

(CT 53/2020)

*ronsiderando o valor do medicamento + frete + seguro + taxa de servigo da OPAS.

2.10. Constata-se, dessa forma, que o prego unitario do teste ofertado pela OPAS é
546,97% superior ao valor pago pelo Ministério da Salde na Ultima aquisicao, o que
acarretaria um elevado impacto para o erario, visando a aquisi¢do deste insumo.

2.11. Situagdo semelhante ocorreu em abril/2020, quando por meio do Voto n?
143/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA (0025885914) a Agéncia Reguladora manifestou-se
FAVORAVEL a aquisicdo do produto junto & empresa Collect Importacdo e Comércio,
desde que a mesma ficasse condicionada ao cumprimento, pelo importador, dos termos
do Art. 42 da Resolugao- RDC n® 203 de 26/12/2017, quando da efetiva importagédo. Cabe
destacar que a empresa cumpriu com todos os critérios exigidos pela ANVISA, e aquela
aquisicao foi essencial para manter a continuidade do abastecimento da rede publica de
saude do pais.

3.1. Tendo em vista que o registro do PPD na classe de medicamentos, ainda nao foi
publicado pela ANVISA; considerando a enorme diferenga de pregos entre o produto que
ja vem sendo adquirido pelo Ministério da Saude e aquele ofertado pela OPAS (546,97%
de aumento), bem como o elevado impacto financeiro na aquisi¢céo, solicita-se a ANVISA
que, até que ocorra a publicacdo do registro do PPD como medicamento, autorize,
excepcionalmente, este Ministério da Salde a continuar adquirindo o produto junto a
empresa Collect Importacdo e Comércio, até a efetiva adequagao da empresa as novas
exigéncias decorrentes da alteragédo do registro produto.

2. ANALISE

2.1- Justificativa para a aquisicao no mercado internacional:

Atualmente n&o ha, no Brasil, produto semelhante registrado - o que

configura indisponibilidade no mercado nacional.

O kitpara TUBERCULINA PPD RT 23 SSIé composto por um extrato proveniente da

bactéria Mycobacterium tuberculosis, utilizado no auxilio ao diagnéstico da tuberculose por meio
do teste intradérmico de Mantoux.

O diagnéstico de tuberculose pela prova tuberculinica consta no Manual de Recomendacdes
para o Controle da Tuberculose no Brasil (22 ed., atualizada em 28/05/2020, e ainda vigente):

A prova tuberculinica (PT) é utilizada para diagndstico de ILTB e pode também auxiliar o
diagnostico de tuberculose ativa em criangcas (WHO, 2015). Consiste na inoculagao
intradérmica de um derivado protéico purificado do M. tuberculosis para medir a resposta
imune celular a esses antigenos.

(...)
A prova tuberculinica reativa, isoladamente, indica apenas a presenca de infec¢do e nao
é suficiente para o diagnéstico da tuberculose doenga.

(...)

No Brasil, a tuberculina utilizada é o PPD-RT 23 (do alemao, Renset Tuberkulin), aplicada
por via intradérmica, no terco médio da face anterior do antebrago esquerdo, na dose de
0,1ml, que contém 2 unidades de tuberculina (2UT) — e guarda equivaléncia biolégica com
5 unidades de tuberculina de PPD-S (do inglés, Standard), utilizada em outros paises.

http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2019/manual-de-
recomendacoes-para-o-controle-da-tuberculose-no-brasil



http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2019/manual-de-recomendacoes-para-o-controle-da-tuberculose-no-brasil

Por outro lado, no Plano Nacional pelo Fim da Tuberculose como Problema de Saude Publica -
Estratégias para 2021-2025, o teste intradérmico da tuberculina nao é elencado como alternativa
diagndstica para a tuberculose, sendo indicada a realizagao de testes rapidos moleculares
(TRM-TB), culturas e testes de sensibilidade aos antibiéticos (tuberculose resistente).

O Boletim Epidemiol6gico da Tuberculose, divulgado pela Secretaria de Vigilancia em Saude
do Ministério da Saude em marg¢o/2022 indica que o diagnéstico da tuberculose vem sendo
realizado por meio do teste rapido molecular (TRM-TB). A rede de Rede de Teste Rapido da
Tuberculose no Brasil foi implementada desde 2014.

A esse respeito, 0 MS esclarece [1922152]:

Inicialmente, cabe esclarecer que o teste rapido molécular (TRM-TB), a cultura e os
testes de sensibilidade fazem parte do algoritmo de diagnéstico laboratorial
da Tuberculose ativa e nao sao utilizados para identificar casos de infeccdo latente
pelo Mycobacterium tuberculosis - ILTB.

De acordo com o Manual de Recomendagées para o Controle da Tuberculose no Brasil
2019, a prova tuberculinica esté indicada para identificagéo de casos de ILTB em adultos
e criangas e também pode auxiliar no diagnoéstico de tuberculose ativa em criangas, por
meio de um sistema de pontuagéo validado.

Destaca-se ainda que as pessoas que possuem indicagdo de tratamento com
imunossupressores e/ou imunobiologicos precisam investigar ILTB antes do inicio da
terapia, conforme consta nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
disponiveis, sendo a PT o Unico método de diagndstico da ILTB disponibilizado para essa
populagao no SUS.

Sobre o fato da prova tuberculinica ndo constar no Plano Nacional pelo Fim da Tuberculose
como Problema de Saude Publica - Estratégias para 2021-2025, nem no Boletim
Epidemioldgico da Tuberculose, o MS justifica:

O “Plano Nacional pelo Fim da Tuberculose como Problema de Salde Publica”
foi pactuado na Comissao Intergestores Tripartite em 2021 e foi aprovado pela Portaria
GM/MS n® 154, de 26 de janeiro de 2022.

De acordo com o documento, uma das estratégias para o fim da Tuberculose envolve a
intensificagdo das agbes de prevengdo, sendo a ampliagdo da investigacdo e do
tratamento da ILTB uma das principais estratégias de prevengao da TB no Pais. Destaca-
se que para investigacdo da ILTB, faz-se necessaria a disponibilizagdo de PPD para
realizagdo da PT, mesmo que o PPD néo tenha sido citado no documento.

Quanto ao Boletim Epidemiolégico da Tuberculose 2022, esclarecemos que 0 mesmo
apresenta os dados relacionados apenas as notificacbes e tratamentos da ILTB no
periodo de 2018 a 2021, ndo sendo abordado no documento os critérios de diagnéstico da
ILTB.

Esclarecemos que foi divulgado pelo Ministério da Saiude em 2018 o “Protocolo de
vigilancia da infecgao latente pelo Mycobacterium tuberculosis no Brasil” e, para fins de
vigilancia  epidemiolégica, considera-se um caso de ILTB o individuo infectado
pelo Mycobacterium tuberculosis identificado por meio de prova tuberculinica (PT) ou
IGRA.

2.2- Enquadramento do pedido:

A importacdao em carater excepcional, nesse caso, nao se enquadra no Art. 2° da Resolucao-
RDC n? 203/2017, visto que a aquisi¢ao do produto se dara por intermédio de uma empresa com
a qual o MS mantém contrato, € ndo através de organismos internacionais:

Art. 2° Enquadram-se nos dispositivos desta Resolugéo os produtos sujeitos a vigilancia
sanitéaria a serem adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Entretanto, considerando a argumentacao do MS referente a consideravel diferenca de precos


http://www.aids.gov.br/system/tdf/pub/2016/68160/plano_eliminacao_tb_14out21_isbn_web.pdf?file=1&type=node&id=68160&force=1
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins/boletins-epidemiologicos/especiais/2022/boletim-epidemiologico-de-tuberculose-numero-especial-marco-2022.pdf
https://central3.to.gov.br/arquivo/400697/#:~:text=OS PRIMEIROS PASSOS-,O Teste R%C3%A1pido Molecular para Tuberculose (TRM%2DTB) %C3%A9,rifampicina%2C em aproximadamente duas horas.

entre as cotacoes oferecidas pela Organizacao Panamericana da Saude (OPAS) e pela
empresa Collect (546,97%), que "acarretaria um elevado impacto para o erario, visando a
aquisicao deste insumo”, prossegue-se com a analise examinando o atendimento a outros
critérios da RDC 203/2017.

A propdsito, é importante salientar que a Anvisa hao tem ingeréncia nos procedimentos de
aquisicao de produtos/insumos/medicamentos pelo Ministério da Saude, ndo tendo qualquer
participacdo ou colaboragao nos contratos eventualmente firmados entre 0 MS e empresas
importadoras/ representantes. A Anvisa tampouco participa na selecao de fornecedores de
produtos/insumos para o MS - estando tais atividades fora do escopo das atribui¢cdes desta
Agéncia.

Quanto ao Art. 3° da Resolucdo- RDC n® 203/2017, entende-se que a importacdo em cotejo
atende ao inciso |

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;

[l - 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 Aquisicdes de Imunobiolégicos da Organizagdo Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizagao Mundial de Saide (OMS); ou

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

(...)

Posto nao haver ainda fabricante definido para o medicamento a ser importado, no momento da
efetiva importacao, o Ministério da Saude devera comprovar o atendimento ao Art. 42
da Resolucao- RDC n®203/2017:

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

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de programas de pré-qualificagédo da OMS,
podera ser autorizada a importagdo mediante a comprovagao 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 certificagdo de boas praticas de fabricagcdo, ou documento
equivalente, do pais.

(...)

Ressalta-se que cabera ao Ministério da Saude o monitoramento do uso do produto importado,
nos termos da Resolugéo- RDC n? 203/2017 - sendo vejamos:

Art. 5° Cabera ao Ministério da Salde e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que trata esta Resolugao, por meio
de requerimento eletrbnico e de apresentagcdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizagdo da importagdo, em carater 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 condigoes
gerais e manutengdo da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientagdes aos servigos 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 realizacdao do monitoramento pos-distribuicdo e poés-
uso dos produtos importados pelos servicos de salide 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.

2.3 - Outras consideracoes:

Na solicitagcao enviada pelo Ministério da Saude, nao fica claro quem atuaria como importador
do produto: se o proprio Ministério da Saude ou se a empresa Collect Importacao e Comércio.
De qualquer forma, por néao se tratar de produto registrado na Anvisa, nao se aplica o disposto
no Capitulo VII - Importagédo Terceirizada da Resolugado- RDC n® 81, de 2008.

O importador n&o se isenta de cumprir os demais requisitos estabelecidos pela RDC n®
81/2008 para fins de liberacao sanitaria da importagéo, incluindo os requisitos para a empresa
importadora (Capitulo 1V). Considerando que se trata de produto biolégico da categoria
"Alérgenos”, aimportagdo do produto kit para TUBERCULINA PPD RT 23 SSl esta sujeita ao
Procedimento 2B da RDC n® 81/2008, e liberagdo sob Termo de Guarda e Responsabilidade
conforme Art. 7° da Resolucédo- RDC n® 669/2022.

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos
requlatérios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagao e utilizagao do produto no
Brasil. Como o produto objeto da importagdo néo € regularizado na Anvisa, nao € 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 Satde (SUS), incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservagao e manuseio sejam
providas aos pacientes e profissionais de salde, em lingua portuguesa, conforme legislagao
sanitaria vigente. E de responsabilidade do Ministério da Satde, assim como dos servicos de
saude que receberao esses kits, 0 manuseio, a manutengao e a sua correta utilizacao, inclusive
seu descarte.

Subsidios para a analise:

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED - 1902748, 1427205

Geréncia-Geral de Inspegéo e Fiscalizagao Sanitaria - GGFIS - 1901210

Geréncia de Inspegéo e Fiscalizagao Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 1900612
Coordenagéo de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a Saude - CPROD/GIPRO/GGFIS - 1897135
Geréncia de Produtos para Diagnésticos In-Vitro - GEVIT/GGTPS - 1900247

Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 1897653

3. VOTO



Considerando tratar-se de aquisi¢ao e importagcao de medicamento para atendimento de
programa de saude publica; a missdo da Anvisa e o interesse da salde publica; o impacto
que o nao fornecimento do produto poderia causar na saude dos pacientes que
deles necessitam; que na importacao em carater excepcional de produtos sem registro €
de responsabilidade do importador garantir a eficacia, seguranca e qualidade dos produtos,
inclusive 0 monitoramento do seu uso e o exercicio da farmacovigilancia; em que pese o
pedido ndo se enquadre no Art. 2° da RDC n® 203, de 26/12/2017,
manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitacéo.

Ressalta-se que:

» A concessiao da excepcionalidade fica condicionada a comprovacéao do
atendimento integral ao Art. 42 da Resolucao- RDC n® 203/2017 quando da
efetiva importacao do medicamento.

» O Ministério da Saude fica responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizacao
do produto no Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos
os requisitos regulatérios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagcao e
utilizacao do produto no Brasil. Cabera também ao MS assegurar que orientagdes
de uso, conservagao e manuseio sejam providas aos pacientes e profissionais de
salde, em lingua portuguesa, conforme legislacdo sanitaria vigente. E de
responsabilidade do Ministério da Saude, assim como dos servigos de saude que
receberdo esses kits, seu manuseio, manutengao e sua correta utilizagéo, inclusive
seu descarte.

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

81/2008 para a liberagao dos produtos importados. Considerando que se trata de
produto bioldgico da categoria "Alérgenos”, a importagdo do produto esta sujeita ao
Procedimento 2B da RDC n® 81/2008, e liberagao sob Termo de Guarda e
Responsabilidade conforme Art. 7° da Resolugdo- RDC n® 669/2022.

» A importacéo do quantitativo total autorizado

podera ser efetivada em remessa unica ou
fracionada, até 30/11/2023. Podera atuar, como importador, o Ministério da Saude
ou a empresa Collect Importacdo e Comércio Ltda (CNPJ 53.452.157/0001-14).

Encaminho a decisio final & soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/GCPAF/GGPAF para os fins recorrentes, apds decisao final.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 07/06/2022, as 18:21, 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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