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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 16/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n?25351.928635/2022-38
Expediente n® 5095710/22-6

Analisa a solicitacdo para autorizacao de
importacdo, por pessoa fisica, do implante
Ceratoprétese de Boston Tipo 1, nao
regularizado na Anvisa, destinado ao
tratamento do paciente J.E.C.F.

Trata, também, de proposta de
manifestagdo acerca de futuras solicitagdes de
semelhante teor submetidas a apreciacao da
Anvisa.

Posicao do relator: i) favoravel a autorizacéo de
importacao; ii) propbée que a deliberacao
referente a casos semelhantes seja comunicada
ao interessado pela Terceira Diretoria, sem a
necessidade de manifestagao prévia
da Diretoria Colegiada, desde que mantidas as
condicdes dispostas neste Voto.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satude — GGTPS

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Cuida o presente Voto de andlise de solicitagbes para autorizagdo de

importagdo do implante Ceratoprétese de Boston Tipo 1, sem registro na Anvisa, fabricado e
comercializado pela Universidade de Harvard (Boston, MA - USA), destinado ao
paciente J.E.C.F., CPF 4XX.XXX.XXX-45, CID Q13.2 (malformagédo congénita da iris), H16.9
(ceratite ndo especificada) e H54.2 (visdo subnormal em ambos os olhos). Trata-se, também,
de proposta para manifestagdo da Anvisa acerca de futuras solicitagdes de semelhante teor
submetidas a apreciacao da Agéncia.

Em relacdo ao caso concreto referente a solicitacdo do paciente J.E.C.F,
Processo SEI n° 25351.928635/2022-38, foram encaminhados os seguintes documentos: e-
mail da paciente (2090544), cujo teor encontra-se abaixo transcrito e Relatério médico
(2090545).

Ola, Me chamo J., e em atencdo a solicitagdo sobre o procedimento adotado para
solicitacdo excepcional sob medida informamos segue anexo documentacdo para
prosseguirmos com a autorizagado para o referido pedido. Ressalto que de acordo com
relatério médico em anexo, ndao sou mais candidata a cirurgia de transplante de cérnea
por causa do risco de rejeicao. Portanto o médico sugeriu que eu fizesse uma transplante



de cérnea artificial. Se chama Ceratoprotese de Boston Tipo 1. Este dispositivo €
fabricado pela Universidade de Harvard e NAO TEM REGISTRO NA ANVISA. Por isso,
SOLICITAMOS AUTORIZACAO EXCEPCIONAL para importar este produto.

No relatério médico assinado pelo Prof. Dr. Lauro Augusto de Oliveira, CRM
98796, consta que o paciente J.E.C.F. é portador de aniridia, uma ma formagao congénita que
cursa com deficiéncia limbica, neovascularizacdo, auséncia de iris e alteragbes no pédlo
posterior do olho. Relata que, diante do cenério de neovascularizagdo corneana, considera-se
que o paciente apresenta alto risco de rejeicdo para um transplante de cérnea convencional,
razao pela qual o médico entende que o implante Ceratoprétese de Boston Tipo 1 seria a
Unica alternativa terapéutica adequada para tentar reabilitar o paciente funcionalmente e de
forma mais duradoura, quando comparado a um transplante de co6rnea convencional
(2090545). Acrescenta que este dispositivo é produzido e comercializado pela Universidade
de Harvard e que nao possui registro na Anvisa, motivo pelo qual submete o presente pleito
de solicitagcao de autorizacao excepcional para importagéo.

O Processo foi encaminhado para manifestacdo das areas técnicas afetas ao
tema, a GGPAF e GGTPS, conforme fluxo para avaliagdo de importacdo em carater
excepcional.

A Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF/GGPAF) reportou orientagcdes por
meio da NOTA TECNICA N2 145/2022/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2091713) sobre
a importacao por pessoa fisica de produtos para saude néo regularizados na Anvisa para uso
proprio, na qual informa que a importacdo por pessoa fisica de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria para uso préprio é dispensada de autorizacao prévia da Anvisa, em consonancia
com o que esta definido no Decreto n® 8.077, de 2013. A area técnica ressaltou, ainda, que "o
fato de a importacédo por pessoa fisica estar dispensada de autorizagdo da Anvisa ndo implica
dizer necessariamente que estd dispensada de controle ou fiscalizacdo por parte da
Agéncia. Tanto € que os Capitulos lll e XIl da RDC n® 81, de 2008, estabelecem os critérios
gque devem ser observados pelo importador no momento da importagdo, mesmo que por
pessoa fisica.". Por fim, a GCPAF concluiu que:

. as importagoes realizadas por pessoa fisica, para uso pessoal, em tratamento de

saude, de produtos para saude ndo regularizados na Anvisa, sobre 0s quais nao recaia

proibicdo de ingresso no Pais, tampouco outros tipos de restricbes eventualmente

previstas em normas ou atos administrativos especificos, sdo legais e devem seguir as
regras correspondentes estabelecidas na RDC n® 81, de 2008.

Independentemente da modalidade de importacdo empregada, o importador deve
apresentar os documentos que comprovem o uso préprio, como a declaragao de uso com
a responsabilizacdo do paciente pelo transporte e acondicionamento do material, relatério
médico assegurando a responsabilidade pelo uso do produto e prescrigdo emitida por
profissional de saulde habilitado com a quantidade a ser importada de acordo com
posologia ou modo de uso, especificada pelo profissional de saude.

Por fim, por se tratar de produto para o qual ainda nao foi confirmado o seu perfil de
qualidade, seguranca e eficacia, o seu uso, ainda que para uso préprio, é de
responsabilidade do usuario e do profissional prescritor.

Depreende-se, portanto, da manifestacdo da GCPAF, que ndo ha necessidade
de prévia autorizacdo da Anvisa para a importagdo de produtos para a saude nao
regularizados no Brasil, desde que importados por pessoa fisica para seu uso proprio e que
sejam atendidas as exigéncias estabelecidas na RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008, que
disp6e sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia
Sanitaria.

Por seu turno, a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude



(GEMAT/GGTPS) exarou a Nota Técnica n° 107/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(2093846), na qual constatou que o produto Boston Keratoprosthesis Type |, pertencente ao
fabricante Massachussets Eye & Ear Infirmary, d/b/a Boston Keratoprosthesis, sediado no
endereco 243, Charles Street, MA 02114, USA — encontra-se regularizado no FDA - Food
and Drug Administration, sob o regime 510(k), niumero K121203 desde maio de 2013. Em
informagbes disponibilizadas pelo FDA, consta que a Ceratoprotese de Boston é
um dispositivo corneano artificial a ser usado em pacientes com opacidade corneana severa,
apos falha no transplante de cérnea padrdo ou quando este ndo seja indicado por seu
improvavel sucesso, sendo sua utilizagao prevista para casos de dificil tratamento.

Confirma a area técnica, apos consulta a base de dados DATAVISA, que ndo ha
produto com o mesmo nome comercial registrado na Anvisa ou com nome
de Keratoprosthesis ou ceratopbtese, evidenciando a indisponibilidade de produtos
similares regularizados no Brasil.

Esclarece a area técnica que se encontra regularizado dispositivo médico
identificado como “Ceratoprétese Temporaria” (processo n° 25351.900130/2021-28,
enquadramento sanitario Regra 6, Classe de Risco ll, fabricado por Madhu Instruments Pvt Ltd
- india) que, conforme descricdo constante no Formulario de Notificacdo, seria “de uso
temporario e auxiliar em procedimentos oftalmolégicos de cirurgia vitreo-retiniana, para
facilitar a visualizacado da retina periférica e polo posterior durante procedimentos cirlrgicos
de transplante de coOrnea e vitrectomia”, permanecendo no olho apenas durante o
procedimento, até que se possa realizar as manobras para corre¢cao do problema vitreo-
retiniano”. Porém, trata-se de produto distinto do implante objeto do pedido em analise, pois
tem indicacao de uso diferente.

A GEMAT nao identificou certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para a
empresa fabricante do produto, Massachussets Eye & Ear Infirmary, d/b/a Boston
Keratoprosthesis, 243, Charles Street, MA 02114, USA. Tampouco consta do processo a
licenca de importacdo (LI) para o produto objeto de andlise, nos termos do disposto pela
Resolugédo RDC n° 81/2008.

Concluiu a area técnica que, como o0s requisitos minimos de seguranca e
eficacia previstos na legislacao sanitaria vigente, e aplicaveis a dispositivos médicos de alto
risco, nao foram avaliados pela Anvisa, pela auséncia do registro, a responsabilidade pelo
uso do produto é do prescritor e do paciente, o qual deve ser esclarecido pelo profissional
de saude de que o produto ndo possui registro e, por esse motivo, ndo foi avaliado o seu perfil
de seguranca, eficacia e qualidade pela Anvisa.

Diante da manifestacdo técnica exarada pelas areas, principalmente sobre a
avaliacdo da GCPAF/GGPAF, que forneceu as orientacées necessarias para a realizacao da
referida importagao por pessoa fisica, esclarecendo que a mesma nao requereria autorizagao
prévia da Anvisa, estando a importagdo sujeita a fiscalizagdo sanitaria quando de sua
chegada ao Brasil, a Quinta Diretoria, em 18/10/2022, enviou o OFICIO N¢
527/2022/SEI/DIRE5/ANVISA  (2099841) a paciente J.E.C.F.,, encaminhando as
orientagdes técnicas da GGPAF sobre os requisitos sanitarios para efetivacao da referida
importagdo (2091713).

Em resposta ao Oficio, o oftalmologista responsavel pelo laudo da paciente, Dr.
Lauro Oliveira apresentou as seguintes consideracdes (2103082), por e-mail, em 18/10/2022:

Grato pelo esclarecimento e pelas normas regulatérias. Entendemos sim que o paciente
poderia importar um produto médico (mesmo que sem registro na ANVISA) para seu uso
préprio e respaldado pela via da exclusividade terapéutica. Pe¢o vossa compreenséo e



disponibilidade para que vejam o documento emitido por esta agéncia regulatéria em um
processo envolvendo exatamente o mesmo dispositivo. Enfatizo que o fabricante
(Universidade de Harvard) solicita um documento de autorizacdo da Anvisa
contendo o nome do/a paciente em questado. Precisa da identificagdo do paciente que
esta sendo contemplado com a excepcionalidade. Depois disso, este documento precisa
ter traducdo juramentada para que eles possam comercializar o dispositivo. Caso
contrario, ndo faz sentido encaminharmos (mesmo que traduzido de forma juramentada)
as normativas regulatérias em questdo. Segue em anexo autorizagdo ja concedida por
esta agéncia regulatoria para que possam apreciar € nos entender. Caso contrario a
causa/processo em questao da senhorita Jennifer ndo sera bem sucedida. (Grifo nosso)

Diante do exposto pelo médico, a DIRE5, por meio do DESPACHO N®
1752/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (2104385), encaminhou o processo a DIRES3 para apreciacéo,
visto que as orientagbes contidas no Oficio n® 527/2022/SEI/DIRE5/ANVISA esgotariam a
competéncia da Quinta Diretoria.

Nesse sentido, em 26/10/2022, a DIRE3 enderegcou e-mail ao médico e a
paciente (2114645), reforcando as orientacdes técnicas ja encaminhadas pela DIRES sobre o
enquadramento da referida importacao e esclarecendo o que segue:

"...Portanto, diante das informagdes apresentadas no processo nao foi possivel identificar
que o importador seria uma unidade de saude, mas que se trataria de uma importacéo
direta por pessoa fisica, ndo requerendo qualquer autorizagdo excepcional prévia ao
embarque. Caso a importagcdo nao seja realizada pela pessoa fisica e se enquadre na
RDC 488/2021, devem ser apresentados os documentos requeridos no Art. 4° da referida
normativa no presente processo para prosseguimento da analise "

Em 08/11/2022, foi enderecado a Dire3 e Dire5, e-mail do oftalmologista Dr.
Lauro Oliveira (2151006) com as seguintes ponderagdes:

Grato pelos esclarecimentos enviados por email incluindo explicagbes, nota técnica e
RDC.

Mas tenho alguns pontos que gostaria que esclarecessem, pois ainda ndo consegui
distinguir as situagdes que envolveram diferentes pacientes envolvidos em processos
semelhantes.

Alguns pacientes, como os aqui copiados no email, apresentam quadro de cegueira
corneana com prognéstico muito reservado de reabilitagdo visual com transplante de
cérnea convencional/tradicional. Estes pacientes podem se beneficiar de um dispositivo
(Ceratoprotese de Boston Type 1) que pode reabilitd-los visualmente. Porém, este
dispositivo ndo tem registro na ANVISA. Em uma audiéncia presencial (da minha parte)
ha alguns 3-4 anos atras fui orientado pela prépria ANVISA que estes pacientes deveriam
procurar a via da excepcionalidade. Dai a nossa dificuldade em entender o processo.
Todos os pacientes por mim assistidos receberam um laudo individualizado da condi¢do
médica deles e esclarecendo sobre a Ceratoprétese de Boston Tipo 1 como a Unica
alternativa terapéutica para reabilitagdo visual. Também receberam relatério informando
que o produto ndo tem Registro na Anvisa e que ndo tem no mercado outra opgéao
correspondente ou que pudesse substituir este produto.

Muitos pacientes desistiram no meio do caminho pela dificuldade de se fazerem ouvir ou
fazerem suas solicitacées serem respondidas.

Porém, alguns pacientes conseguiram que suas solicitacfes fossem atendidas e
obtiveram a autorizagdo contendo informagado da pessoa fisica que estava autorizada a
prosseguir com o processo (seguem cartas/oficios desta agéncia em anexo para
comprovar a autorizacao identificada dos pacientes). Agora tenho pacientes com situacao
semelhante (Unica alternativa, produto sem registro na ANVISA e sem alternativa no
mercado nacional) que ndo conseguem a mesma liberagdo obtida pelos outros pacientes,
sendo que se trata exatamente do mesmo cenario. Por mais que a nota técnica e a RDC
enviadas sejam claras, o Servigco de Ceratoprotese de Boston (Harvard Medical School -
MA/USA) exige uma autorizagao personalizada para cada paciente (como as autorizacoes
em anexo emitidas por esta agéncia reguladora para outros pacientes) para poder
despachar o dispositivo para o Brasil. Este mesmo documento de autorizagdo com
identificacao precisa ser enviado com tradugdo juramentada para o prosseguimento do



processo. Eles ndo aceitam a nota técnica ou RDC sem identificagdo do paciente em
questdo para comercializar e despachar o dispositivo. Logo, sem esta autorizagdo
individualizada para esta finalidade especifica, os pacientes ndo poderiam se beneficiar
da "via da excepcionalidade" e importar o dispositivo. E ndo nos ficou claro como outros
pacientes conseguiram esta autorizagdo sem envolvimento de unidade de saude ou
pessoa juridica no processo. Conseguiram a autorizagdo com os mesmos documentos
que forneci para os outros pacientes aqui copiados (0 mesmo cenario). Esclarego ainda
que nao represento nenhuma pessoa juridica, ndo possuo licenca de importagéo e logo
nao consigo ajudar os pacientes a conseguir o dispositivo seguindo as diretrizes e
normativas da RDC 488/2021. Solicito gentilmente que as diretorias envolvidas e que as
pessoas responsaveis entendam e se sensibilizem com a necessidade da autorizagéo de
forma identificada para que eles possam prosseguir € se beneficiar da "via da
excepcionalidade". Reitero que aqui represento apenas o médico - oftalmologista tentando
esclarecer e ajudar os pacientes com deficiéncia visual a entenderem a situacédo e
caminhos que precisam seguir.

Obs.: Existe uma lista grande de pacientes nesta condi¢do. Se trata de um problema de
saude publica. No momento creio que 4 ou 5 pacientes estejam solicitando esta
autorizagéo.

O requerente reiterou sua solicitagao por e-mail, em 23/11/2022 (2151006).

Posteriormente, em 24/11/2022, a DIRE3 encaminhou o OFICIO N°
508/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (2150878) ao oftalmologista Dr. Lauro Oliveira, reportando, em
sintese, que a autorizacdo excepcional para a importacdo do produto ndo regularizado é
condicao obrigatéria somente quando o importador do produto for uma pessoa juridica € nao é
necessaria quando a importacéo for realizada diretamente por pessoa fisica. Adicionalmente,
orientou-se que, caso a importacdo seja realizada por pessoa juridica, ha a obrigatoriedade
de atendimento aos requisitos estabelecidos pela RDC 488/2021.

Em resposta, no dia 26/11/2022, o médico Dr. Lauro Oliveira enviou e-mail a
Terceira Diretoria (2194703) pontuando o que segue:

Agradeco pelos esclarecimentos e re-envio dos documentos. Conforme mencionado nos
emails anteriores, ndao ha duvida em relagao a clareza dos documentos, nota técnica e
RDC, mas continuamos com duivida sobre como proceder frente a exigéncia da
Universidade fabricante e exportadora do dispositivo.

Volto ao assunto de que 1 dos pacientes contemplados com a autorizagdo
individual/identificada para importagcdo do dispositivo em questéo, fez todo o processo
com a ANVISA sem nenhuma Unidade de salde (empresa juridica) que a representasse
na importagdo. E a mesma fora contemplada com identificacdo do vosso nome na carta
de autorizagao. Entdo ficamos sem entender porque foi concedido para uma pessoa e nao
poderia ser concedido o mesmo documento para outros pacientes. Reitero que a
Universidade de Harvard exige a autorizagdo individualizada com tradu¢&o juramentada.
Caso contrario os pacientes nao conseguem fazer a importagéo.

Como explicar essa diferenciagcao para os pacientes?

Outro paciente conseguiu a mesma autorizagdo individual/personalizada utilizando o
ministério puablico, mas conseguiu a autorizagao da maneira que atende as exigéncias da
Universidade de Harvard.

Um terceiro paciente conseguiu autorizacdo individual/personalizada utilizando um
documento da assessoria parlamentar (creio que de um deputado federal) solicitando a
autorizagao.

Ja enviei estes documentos que os outros pacientes conseguiram junto a ANVISA
anexado em outros emails.

Desta forma, explicitado de que os pacientes precisam de uma autorizacédo
individual/personalizada com tradugdo juramentada para conseguirem efetuar a
importagao, e junto com o fato de que os mesmos nado possuem uma unidade de saude
(pessoa juridica) que os representem com Licenga de Importacdo, pego que o0s
responsaveis junto a ANVISA os orientem de forma clara e objetiva sobre como eles
podem conseguir autorizacdo individual/personalizada. Caso contrario estamos todos
discutindo sem objetividade e os mesmos continuam no escuro e numa luta infindavel
para conseguir algo que possa reabilita-los, mas que outros pacientes ja conseguiram.



Mais uma vez agradec¢o pela atengao.

Para a obtencéo de informagdes adicionais sobre o produto importado, a fim de
subsidiar a presente analise, em 29/12/2022, realizou-se consulta a Agéncia reguladora Norte
Americana, FDA, onde o produto encontra-se regularizado para elucidacdo dos seguintes
quesitos (SEI2197421):

a) o produto "Ceratoprétese de Boston tipo |", fabricado e comercializado pela

Universidade de Havard, EUA possui regularizagdo para ser comercializado no mercado
norte-americano?

b) a utilizacdo do produto ocorre de forma experimental?

c) a empresa fabricante atende aos requisitos de Boas praticas de Fabricagcdo para a
categoria do produto?

d) existiria algum requisito imposto pelo fabricante para o envio do produto ao Brasil?

e) existiria algum cuidado necessario no transporte internacional do produto para
assegurar a qualidade do mesmo?

As perguntas foram respondidas pela autoridade norte-americana
(SE12201467), que informou tratar-se de produto regularizado nos EUA, sob licen¢ca K121203
(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm?1id=406210&lpcd=HQM), em
nome de Massachusetts Eye & Ear Infirmary, afiliada da Escola Médica de Harvard. O FDA
afirmou desconhecer qualquer condi¢do do fabricante para exportar o produto ao Brasil.

Por fim, para subsidiar a busca de uma solucdo para o impasse de acesso
apontado pelo médico prescritor em e-mails anteriores, conforme acostado aos autos, a
Terceira Diretoria solicitou, em 29/12/2022, o envio da comprovacao da exigéncia imposta
pelo exportador/fabricante que requer a autorizacao prévia ao embarque, de modo nominal ao
paciente, emitida pela Anvisa.

Em resposta ao solicitado, foi apresentada, em 02/02/2023 (SEI 2242718), carta
do exportador confirmando a condi¢ao para a exportacao do produto ja relatada pelo médico.

Adicionalmente, cumpre informar que existem outras solicitacbes de autorizacao
excepcional semelhantes a esta ora em deliberacédo, referentes ao mesmo produto nao
regularizado no Brasil, para pessoas fisicas.

E o relatério, passo a anélise.

2. ANALISE

Preliminarmente, considerando as manifestagcbes exaradas pela Geréncia de
Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GCPAF/GGPAF) e pela Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude (GEMAT/GGTPS), resta esclarecido que € possivel a importacdo de produtos nao
regularizados na Agéncia por pessoa fisica, para uso proprio, desde que atendidas as
exigéncias sanitarias previstas na RDC 81/2008 (2091713).

Por outro lado, verificou-se haver situagdes pregressas de autorizacdes prévias,
expedidas em carater "excepcional”, para importagdo do mesmo produto pela Diretoria
Colegiada da Anvisa (Processos SEI n® 25351.916302/2021-85 e n°® 25351.934244/2021-
71).

Destaca-se que o Capitulo Xll da Resolucao RDC 81, de 2008, dispde que a



importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, por pessoa fisica para uso préprio, é
dispensada de autorizagdo prévia da Anvisa, em consonancia com o Decreto n® 8.077, de

2013.

CAPITULO XII

IMPORTACAO POR PESSOA FiSICA (Redagao dada pela Resolugdo - RDC n° 28, de 28
de junho de 2011)

1. Fica dispensada de autorizacdo pela autoridade sanitaria, no local de entrada ou
desembarago aduaneiro, a importagdo de produtos acabados pertencentes as classes de
medicamentos, produtos para saude, alimentos, saneantes, cosméticos, produtos de
higiene pessoal e perfumes, realizadas por pessoa fisica e destinadas a uso
préprio (destaque nosso)

1.1 Incluem-se no disposto neste item, os bens e produtos integrantes de bagagem
acompanhada ou desacompanhada de viajante procedente do exterior.

1.2 Considera-se para uso proprio a importacao de produtos em quantidade e
frequéncia compativeis com a duracao e a finalidade de tratamento, ou que nao
caracterize comércio ou prestacao de servicos a terceiros (grifp nosso).

1.3 Excetua-se do disposto neste item a importacdo de medicamentos a base de
substancias constantes na Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizagcbes, que devera obedecer ao disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 63, de 9 de setembro de 2008, e suas atualizagdes, e ainda os medicamentos
com restricdes de uso descritas em regulamento especifico.

Ressaltou a GCPAF que a dispensa de autorizacdo da Anvisa nao implica em

dispensa de controle ou fiscalizagao por parte da Agéncia, visto que os Capitulos Ill e Xll da
RDC n® 81, de 2008, versam sobre os critérios que devem ser observados pelo importador no
momento da importacdo, mesmo que por pessoa fisica:

CAPITULO IlI

SECAO Il - DA REMESSA EXPRESSA, REMESSA POSTAL E ENCOMENDA AEREA
INTERNACIONAL

13. A importacéo de bens ou produtos por meio de remessa expressa, remessa postal ou
encomenda aérea internacional, destinada a pessoa fisica ou juridica, de direito publico
ou privado, sujeitar-se-a obrigatoriamente as exigéncias sanitdrias previstas neste
Regulamento, outras normas sanitérias, ou determinadas pela autoridade sanitaria.

13.1. Constituir-se-a exigéncia sanitaria a fiscalizacdo sanitaria antes do desembaracgo
aduaneiro e entrega para fins de exposi¢do ou consumo humano .

(...)
14. Sera vedada a entrada no territorio nacional de:

a) bens e produtos proibidos previstos no Procedimento 1A deste Regulamento e em
demais atos normativos externados pelas Diretorias que integram a Diregcao Colegiada da
ANVISA.

b) bens e produtos desprovidos de identificacdo em suas embalagens primaria e/ou
secundaria originais.

CAPITULO XII
IMPORTACAO POR PESSOA FiSICA

2. A importacéo por pessoa fisica de produtos para salude destinados a prestacao de
servigos a terceiros, sera realizada exclusivamente por SISCOMEX e deverd atender as
exigéncias previstas nos procedimentos correspondentes de importacdo previstos no
Capitulo XXXIX da Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 81, de 5 de novembro de
2008.

3. Sera vedada a entrada no territério nacional de:
3.1. células e tecidos destinados a fins terapéuticos nao autorizados pela area técnica



competente da ANVISA; e

3.2. produtos desprovidos de identificagdo em suas embalagens primaria e/ou secundaria
originais, importados por remessa expressa, postal ou encomenda aérea internacional.

Assim, as normas sanitarias devem ser sempre observadas pelo importador,
pessoa fisica, que podera utilizar as modalidades de importagdo por bagagem acompanhada,
remessa expressa, remessa postal ou registro de licenciamento de importagdo no Sistema do
Comercio Exterior (SISCOMEX). Para todas essas modalidades, para a correta instrucao
processual, solicita-se declaracao de uso e finalidade, com a responsabilizacao do
paciente/importador pelo transporte e acondicionamento adequado do material e,
preferencialmente, acompanhado de relatério médico, visado por profissional da
saude, assegurando a responsabilidade pelo uso do produto.

A prescricdo emitida por profissional de saude habilitado deve conter a
descricao do material e quantidade a ser importada de acordo com posologia ou modo de uso,
e nos documentos apresentados deve constar o nome da pessoa fisica destinataria, em caso
de remessa expressa ou postal. Ainda, a fiscalizacao sanitaria ndo exclui a fiscalizagao dos
demais 6rgaos federais anuentes no processo de importacao.

A GEMAT, em sua manifestacdo (2093846), também reforcou que, por tratar-se
de produto sem registro e, portanto, sem avaliacdo de qualidade, eficacia e seguranca
validadas pela Agéncia, a responsabilidade sobre o uso do produto cabe ao prescritor e
ao paciente, o qual devera ser bem orientado e esclarecido acerca dos riscos envolvidos na
utilizacao de produto nao regularizado pela Anvisa, além da devida instrugdo processual do
processo de importacdo, em cumprimento aos dispositivos previstos na RDC 81/2008.

Contudo, apesar de a legislacdo sanitaria vigente ndo requerer a autorizacao
prévia ao embarque de produtos médicos importados por pessoa fisica para seu uso proprio, o
médico oftalmologista Dr. Lauro Oliveira reporta que a autorizacdo excepcional concedida
pela Diretoria Colegiada da Anvisa é uma exigéncia imposta pelo fabricante internacional do
produto para o seu envio ao Brasil. De acordo com o médico, o Servico de Ceratoprotese de
Boston (Harvard Medical School - MA/USA) exige uma autorizacdo personalizada por
paciente, como as autorizacdes ja emitidas pela Agéncia para outros pacientes. Ademais, o
médico reforca que este mesmo documento de autorizacdo com identificacdo precisa ser
enviado com traducéo juramentada para o prosseguimento do processo (2151006).

No que se refere ao precedente mencionado pelo médico, destaco trecho da
Nota Técnica n? 18/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1882255), no qual é possivel verificar que a
manifestagdo prévia da Anvisa ao embarque no exterior foi realizada para casos semelhantes:

Com relagdo ao previsto no §3° que permite a Diretoria relatora analisar e conceder
monocraticamente a autorizagdo, nos casos em que as solicitacées de importagdo em
carater excepcional tenha objeto idéntico (mesmo produto de um mesmo fabricante) a
caso ja autorizado pela Diretoria Colegiada, cumpre destacar que a GGPAF informou que
"solicitacbes de mesmo teor vém sendo realizadas e seus respectivos pleitos tem sido
concedidos desde o ano de 2019." Nesta diregdo, a titulo exemplificativo destaca-se
decisdo de autorizagcdo para outros pleitos semelhantes autorizada pelo Diretor
Presidente, como se observa no processo SEI n® 25351.921029/2019-96
(SEI 0660048 e 0661995), e também de decisbes monocraticas por parte desta Diretoria,
como se observa nos processos SEI n® 25351.916302/2021-85 e n® 25351.934244/2021-
71.

Nesse sentido, faz-se oportuno informar que constatou-se aprovagéo anterior de
importacdo do mesmo produto para pessoas fisicas, de forma monocratica pela Terceira
Diretoria, nos termos dos processos SEI n® 25351.909299/2022-24 e n? 25351.908918/2022-
63. Outrossim, de acordo com o § 32 do art. 42 da RDC n? 488/2021, "Nos casos em que as



solicitacoes de autorizacado de importacdo em carater excepcional tenham objeto idéntico, isto
€, 0 mesmo produto de um mesmo fabricante que ja tenha sido autorizado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, a Diretoria relatora da analise do pedido podera monocraticamente
conceder a autorizacdo com base em decisao anterior". No entanto, apds busca realizada por
esta Diretoria, ndo foi identificada autorizacdo previamente concedida pela Diretoria
Colegiada da Anvisa para a importacdo objeto do presente processo, razao pela qual trago o
tema a apreciacao do Colegiado.

Destaco que a DIRE3 aclarou no OFICIO N¢ 508/2022/SEI/DIRE3/ANVISA
(2150878), que as importacdes anteriores de ceratoprétese submetidas a Anvisa, que tiveram
autorizacdo em carater excepcional concedidas previamente a importacao pela Diretoria
Colegiada, foram solicitadas por pessoas juridicas, vinculadas a Unidades de Saude. Essa
modalidade de importacao é regulamentada pela RDC 488/2021. Todavia, alega o médico
gue nao representa pessoa juridica e que sua intencdo € auxiliar os pacientes a importar o
dispositivo seguindo as diretrizes impostas pela RDC 81/2008. Declara que se trata de um
problema de saude publica e que acredita que ha 4 ou 5 pacientes nesta situagédo (2151006).

Adicionalmente, foi apresentada pelo médico prescritor carta emitida pelo
fabricante, que informa sobre a necessidade de envio pelo médico ou por seu consultério, de
uma "declaragéo de uso humanitario" ou um "certificado de autorizacdo nominal emitido pela
Anvisa" para expedir o dispositivo médico ao Brasil (SEI2242718).

Em busca por informacdes adicionais sobre a utilizacdo do produto no Brasil, foi
emitido Oficio a Sociedade Brasileira de Oftalmologia (SEI 2197419), contudo ndo obtivemos
retorno aos quesitos encaminhados.

Dado todo o exposto, considerando que: a) trata-se de pedido de importacdo de
produto sem registro no Brasil, por pessoa fisica, previsto na legislacao sanitaria; b) o médico
alega nao haver alternativa terapéutica disponivel no Pais para o caso da paciente; c) a
gravidade do quadro clinico apresentado nos relatérios médicos; d) a autorizacdo sanitaria
personalizada emitida pela Anvisa é exigéncia imposta pelo fabricante para a exportacdo do
implante; e) que apesar de ndo haver requisito previamente estabelecido para autorizacao ao
embarque da referida importacao, a condicdo imposta pelo fabricante requer a manifestacao
prévia da Anvisa; f) o produto encontra-se devidamente regularizado nos Estados Unidos da
América; e g) a missdo da Anvisa de proteger e promover a saude da populagéo, além de
viabilizar acesso a tecnologias necessarias ao tratamento dos pacientes, entendo ser possivel
e necessaria a concessao desta autorizacao.

Por fim, tendo em vista o principio da eficiéncia que rege a administragao
publica, sugiro que, para eventuais novos pedidos de semelhante teor que venham a ser
protocolizados, mantendo-se as condi¢cées dispostas no presente Voto, acompanhadas de
relatério médico vinculado ao paciente requerente, com a descricao da indicagao clinica e da
prescricdo do dispositivo médico, a manifestagcdo desta Agéncia possa ser comunicada ao
interessado por meio de Oficio expedido pela Terceira Diretoria, a partir da manifestagao da
area técnica afeta ao tema, a GEMAT/GGTPS.

3. VOTO

Diante do exposto, considerando-se a necessidade de acesso ao produto para a
saude nao regularizado no pais, destinado ao uso proprio da paciente sob os cuidados
clinicos de seu médico prescritor, VOTO FAVORAVELMENTE a autorizacdao de importacéao
do implante Ceratoprétese de Boston Tipo 1, fabricado e comercializado pela Universidade de
Harvard (Boston, MA - USA), pelo paciente J.E.C.F. (CPF 4XX.XXX.XXX-45).



Adicionalmente, VOTO para que, no caso de eventuais novos pedidos de
semelhante teor importados por pessoas fisicas, mantendo-se as condigbes dispostas no
presente Voto, a manifestacao desta Agéncia possa ser comunicada ao interessado por meio
de Oficio expedido pela Terceira Diretoria, a partir da manifestacao da area técnica afeta ao
tema.

Ressalta-se que a autorizacdao de importacao excepcional ndo isenta o
importador de cumprir os demais requisitos previstos nas Resolucdes da Diretoria Colegiada -
RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008, RDC n? 488, de 7 de abril de 2021, e demais normas
aplicaveis, os quais serdo avaliados no processo de importacdo pela Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), unidade organizacional da
Anvisa responsavel pela avaliacdo e liberacdo sanitdria de produtos importados.
Adicionalmente, registre-se que ndo consta no processo o documento de licenca de
importacao tampouco foi informada a modalidade de importacdo a ser realizada.

Destaco, ainda, que, como o produto objeto da importacdo néo € regularizado na
Anvisa, ndo é possivel a esta Agéncia atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia. Portanto,
fica o importador e seu médico prescritor responsaveis por avaliar o beneficio-risco da
utilizacao do produto, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou
queixas técnicas, sendo responsavel, ainda, por quaisquer danos a saude que possam
decorrer da utilizacao dos produtos importados.

E o Voto que submeto 4 apreciacio da Diretoria Colegiada por meio de Circuito

Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
10/02/2023, as 19:42, conforme horario 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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