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VOTO N2 30/2023/SEI/DIRE5S/ANVISA

Processo n® 25351.904877/2023-17
Expediente n® 0210943/23-8

Analisa a solicitagdo de autorizagao, em carater
excepcional, para importacdo do produto
GamADEKS Softgel, 60 capsulas
multivitaminico e suplemento mineral, sem
registro na Anvisa.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF/DIRED)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de pleito da Associacao de Pais e Amigos dos Excepcionais de Campo
Grande/MS - APAE,CNPJ 03.025.707/0001-40, recebido em 15/02/2023, que solicita
autorizacdo, em carater excepcional, para importacdo de 140 (cento e quarenta) frascos do
suplemento mineral e vitaminico GamADEKS, sem registro na Anvisa, fabricado pela
empresa Vexxor Medical Inc, localizada no Texas, EUA.

O requerente informa que o GamADEKS é um suplemento nutricional utilizado
no tratamento de Fibrose Cistica (FC). Alega que o produto GamADEKS precisa ser
importado, pois no mercado nacional ndo existem medicamentos que atendam as
necessidades especiais dos pacientes com fibrose cistica. Informa ainda que o GamADEKS
possui concentragdes diferentes das contempladas no item 31 da Instru¢do Normativa (IN) n®
1, de 28 de fevereiro de 2014, que dispde sobre a lista de medicamentos liberados para
importacao em carater excepcional (SEI 2256725).

Conforme consta no relatério técnico apresentado, a terapia atual da FC inclui a
manutengao do estado nutricional, a remogao das secrecdes das vias aéreas com fisioterapia
e mucoliticos, o0 uso de antibiéticos para a prevencao e o tratamento de infe¢des, a prescricao
de suplementos energéticos, dietas hiperlipidicas e hiperprotéicas, bem como a
suplementacdo de minerais e vitaminas lipossoluveis (SEI2256727). Nesse sentido, sao
apresentadas, no documento, recomendacbes diarias da suplementacdo de vitaminas
lipossoluveis na FC, conforme faixa etéria.

O requerente destaca que o Estado do Mato Grosso do Sul foi habilitado pelo
Ministério da Saude na Fase IV de implementagcdo do Programa Nacional de Triagem
Neonatal, a confirmagcdo diagndstica, o acompanhamento e o tratamento da fenilcetonduria,
hipotireoidismo congénito, doencas falciformes e outras hemoglobinopatias e fibrose cistica,
deficiéncia de biotinidase e hiperplasia adrenal congénita; tendo sido autorizado o
credenciamento da APAE como Servico de Referéncia em Triagem Neonatal (SRTN), por
meio da Portaria n® 500, de 6 de maio de 2013 (SEI 2256725).



A APAE, por sua vez, atende atualmente 48 pacientes diagnosticados com
Fibrose Cistica, sendo 14 adultos e 34 criangas, € também responsavel pela aquisicao e
dispensacdo dos medicamentos utilizados por esses pacientes, conforme disposto na
Resolugéo CIB n® 009/SES/MS, de 16 de fevereiro de 2017 (SEI 2256727).

A requerente apresentou os seguintes documentos: Pedido de excepcionalidade
com justificativa da importacdo (SEI2256725); Relatério técnico (SEI2256727); Carta da
Unidade de Saude (SEI2256728); Convénio APAE x MS (SEI2256729); Bula do produto
GamADEKS (SEI2256730); Fatura Invoice e Packing List (SEI2256731); Estudo evidéncia
técnico-cientifica (SEI 2256732; 2256733; 2256734; 2256735; 2256736); Certificado de Venda
Livre nos Estados Unidos (SEI2271660), e Licenca de Importacao n? 23/0497465-3, de
14/02/2023 (SEI 2256726). N&o foi apresentado certificado de analise do produto.

2. Analise

Para subsidiar a decisdo foram consultadas a Geréncia-Geral de Inspecgao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED).

A GGFIS (SEI2257637) informa que ndo néao foi identificada comercializagdo no
Brasil de medicamentos contendo os principios ativos: vitaminas A, D, E e K nas
concentracdes descritas no expediente SEI2256725. Com relacdo ao Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo - CBPF, informa que o fabricante VEXXOR MERICAL INC -
ESTADOS UNIDOS nao possui CBPF valido aprovado pela Anvisa.

A GGMED (SEI2260948) informa que o produto GAMADEKS Softgel, 60
CAPSULAS POR FRASCO - multivitaminico e suplemento mineral contendo vitaminas,
fabricado pela empresa VEXXOR MERICAL INC — ESTADOS UNIDOS n&o possui registro
valido na Anvisa e, portanto, ndo ha subsidios técnicos para avaliagdo de sua qualidade,
seguranga e eficicia. Informa também que ndo foram encontrados registros validos de outros
medicamentos contendo vitamina A, C, D, E, K1 e Zinco nas mesmas concentra¢des do
produto GAMADEKS.

Entende-se que este pleito atende aos objetivos do Artigo 1° conjugado aos
Artigo 2° e §12 do Artigo 4° da RDC n° 488, de 7 de abril de 2021, que dispde sobre a
importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso
exclusivo:

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os requisitos para a importagdo de produtos sujeitos a
vigildncia sanitaria por unidades de saude, para seu uso exclusivo.

[...]

Art. 2° Para os fins desta Resolucdo, unidade de salde é o estabelecimento de salde
destinado a prestar assisténcia a populagdo na prevengdo, tratamento e diagnéstico de
doencas, na recuperagao e reabilitagao de pacientes.

Art. 4° A importagéo de produtos ndo regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado
nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a apreciagdo e autorizagdo pela
Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

| - Licenga de Importacéo (LI);

Il - carta da unidade de saude contendo a quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto equivalente no mercado nacional,
conforme modelo no anexo IV;

Il - comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol;

1V - bula/ instrugdo de uso do produto;


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-488-de-7-de-abril-de-2021-312829151

V - relatdrio técnico cientifico contendo justificativa da necessidade da importagéo,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica ndo atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

VI - no caso de importagdo por operadora de plano de satide, deve ser comprovado o
vinculo da operadora com a unidade de satde que utilizara o produto.

§1°2 A importacdo de que trata o caput se aplica no caso de indisponibilidade do produto
regularizado no mercado nacional, caracterizada pela incapacidade, tempordria ou
definitiva, de atendimento a demanda nacional por detentores de registro devidamente
regularizados no pais.

[...]

De fato, as vitaminas e minerais constituintes do GamADEKS se encontram
listados no item 31 da IN n® 1/2014, que dispde sobre a lista de medicamentos liberados para
importagcdo em carater excepcional, desde que destinados unicamente a uso hospitalar ou
sob prescricdo médica, ndo se destinando a revenda ou ao comércio, conforme previsto na
RDC n® 8, de 28 de fevereiro de 2014. Sendo assim, existe previsdo legal para a importacao
excepcional deste produto.

Entretanto, a excepcionalidade que necessita de prévia avaliacdo e aprovagao
pela Diretoria Colegiada, neste caso, se refere ao fato de que, conforme informado em
processo similar (SEI 1849234), a formulagdo do produto objeto da importacdo possui uma
maior concentracao das vitaminas A, D, E e K do que aquela que consta no item 31 da IN n®
1/2014, permitindo uma melhor absorcao do paciente, sem incorrer em toxicidade e reacdes
adversas.

Cabe destacar que a requerente APAE-MS ja obteve autorizacdo para
importacdo do produto GamADEKS Softgel, 60 capsulas, do mesmo fabricante Vexxor
Medical Inc, localizada na Florida, EUA, em 14/04/2022, Processo n® 25351.909277/2022-64
e do fabricante Pharma Natural INC., localizada na Florida, EUA, em outros processos:
25351.934570/2019-64; 25351.916024/2019-41; e 25351.919312/2020-91. Em consulta ao
SEl, foi verificado que o produto em questao também ja foi objeto de outras autorizacdes de
importacdo excepcional pela Anvisa para tratamento de fibrose cistica, a exemplo dos
processos: FUNSAUDE (25351.906868/2018-01) CEMEPAR (Processo n®
25351.935681/2020-21) , SES-SC (25351.924543/2019-83); e SES-SP (25759.903793/2019-
05).

Importante mencionar que a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) esclareceu,
em processo similar (25351.935681/2020-21), que nao foi possivel avaliar o
enquadramento dos produtos mencionados como alimento, pois suplementos alimentares n&o
possuem indicacdo de uso aprovada para tratamento de doencas. E que produtos a base de
vitaminas, minerais, aminoacidos ou proteinas isolados ou associados entre si com
indicacdes terapéuticas e dosagens bem estabelecidas sdo considerados medicamentos
especificos (SEI 1216426).

Por fim, a solicitacdo contribui para o atendimento de pacientes diagnosticados
com Fibrose Cistica pela APAE, credenciada como como Servico de Referéncia em Triagem
Neonatal (SRTN), por meio da Portaria n® 500, de 6 de maio de 2013 (SEI 2256725).

Assim, considerando que: a) existe previsao legal pela RDC n? 8, de 2014 para
importacdo em carater excepcional de vitaminas, apesar da concentracdo de algumas
vitaminas, neste caso ser mais alta, 0 que indica a necessidade de autorizacao prévia pela
Diretoria Colegiada; b) ndo existe produto com caracteristicas similares no mercado nacional;
c) o produto possui certificado de venda livre nos Estados Unidos; d) ja foram concedidas
outras autorizagcoes de importacdo excepcional do mesmo produto sem relato de reacdes
adversas; e) a falta do produto pode causar prejuizo ao tratamento dos pacientes com fibrose



cistica e f) na importacdo em carater excepcional de produto sem registro, é
de responsabilidade do importador garantir a eficacia, seguranca e qualidade do produto,
inclusive o0 monitoramento do seu uso , entende-se que os critérios da RDC n? 488/2021 foram
atendidos para o pleito ora em deliberacéo.

3. Voto

Ante o exposto, voto FAVORAVELMENTE a concessao da excepcionalidade
para a importagdo pela Associacdo de Pais e Amigos dos Excepcionais de Campo
Grande/MS - APAE), de 140 (cento e quarenta) frascos do suplemento mineral e
vitaminico GamADEKS, sem registro na Anvisa,fabricado por Vexxor Medical Inc,
localizada no Texas, EUA (LI n2 23/0497465-3 , de 14/02/2023 ).

Destaco ainda que como o produto objeto da importacdo nao é regularizado na
Anvisa, ndo é possivel a esta Agéncia atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia.
Portanto, fica a instituicdo importadora responséavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacao
do produto em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou
qgueixas técnicas e outras responsabilidades que constam no Art. 62 da RDC n® 488, de 7 de
abril de 2021.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 07/03/2023, as 17:40, 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2275269 e o codigo
CRC 32AC59D2.
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