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VOTO N2 071/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.908238/2025-92
Expediente n? 0456221/25-5

Analisa requerimento da
unidade de saude: Hospital de
olhos de Cuiabad Ltdade
autorizacao para importacao,
em carater excepcional, do
implante Boston
Keratoprosthesis (Type 1),
dispositivo médico indisponivel
e nao regularizado no pais,
referente a Licenca de
Importacao(Ll) ne
25/0997850-2, nos termos da
RDC n2488/2021.

Posicdo: FAVORAVEL

Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Interessado: Hospital de olhos de Cuiaba Ltda
CNPJ: 00.108.558/0001-95

Area: GGPAF/DIRE5

1. RELATORIO

1. Trata-se de solicitacao em nome do de autorizacao
para importacao, em carater de excepcional, por unidade de
saude (Hospital de olhos de cuiaba LTDA - CNPJ

00.108.558/0001-95) de dispositivo meédico novo, nao
regularizado na Anvisa, fabricado pela empresa MEEI Boston
Keratoprosthesis Infirmary, destinado ao tratamento da paciente
V.R.L.. nos termos da RDC n? 81, de 2008 e da RDC n° 488, de
2021, descritos na LI 25/0997850-2, fatura comercial 19876
KPro:

1.1. 1 Unidade BOSTON KPRO TYPE 1 (SOF-T1-
5.0), NOME COMERCIAL: BOSTON KERATOPROSTHESIS;



NOME E CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO: PMMA;
FORMULA: TYPE 1 ELI TITANIUM 6%, ALUMINIUM 4%,
VANADIUM BLACK PLATE (8.5mm); LOTE NR.: 24-005;
NUMERO DE SERIE: 50-24-14386; FABRICACAO:
06/01/2025; VALIDADE: 06/01/2028; PACIENTE: VRL;
PROCESSO SEI ANVISA N2 25351.908238/2025-92;

2. O importador declara que o produto Boston
Keratoprosthesis (Ceratoprétese de Dohlman) nao possui registro
no pais e nao possui similar nacional. Declara ainda que a
importacao se faz necessaria pelo carater de urgéncia do estado
clinico da paciente.

3. Na instrucao do processo SEl foram apresentados os
seguintes documentos:

Oficio Requerimento

Laudo Médico

Formulario Anvisa

Declaracao Conformidade
Procuracao

Documento Pessoal Procurador

Protocolo de renovacao do Alvara Sanitario
datado de 19/12/2023

Declaracao SMS-MT sobre Alvara Sanitario valida
até 14/04/2025

Licenca Licenca de importacao 25/0997850-2
Fatura comercial proforma
Certificado de esterilidade

4. Conforme Laudo Médico (3476190), assinado pelo
meédico Dr. Orivaldo Amancio Nunes Filho (CRM n? 2443-MT), a
paciente possui o diagnéstico de destruicao das células limbicas
em Olho Esquerdo, sendo necessario o implante da Boston
Keratoprosthesis (Ceratoprétese de Dohlman) como a Unica
alternativa viavel para que a paciente volte a apresentar
recuperacao visual, do contrario, nao ha opcao cirdrgica e isto
poderd causar a perda total e irreversivel da visao. O médico
ainda declara que nao existem produtos similares no Brasil que
sejam adequados ao tratamento da paciente e que o implante da
Boston Keratoprosthesis (Ceratoprétese de Dohlman) é o
procedimento indicado; além disso, assume a responsabilidade



sobre a seguranca e eficacia do produto, tendo em vista que esse
produto nao possui registro na Anvisa.

5. E o relatdrio, passa-se a analise.
2. ANALISE
6. Diante do recebimento do requerimento de

excepcionalidade, a fim de subsidiar a anédlise e manifestacao por
parte desta Terceira Diretoria, foram realizadas diligéncias as
areas técnicas afetas ao tema, Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GEMAT/GGTPS) e Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAFPF/GGPAF),
para as consideracdes que serao abordadas no presente voto.

7. No Brasil as importacoes de bens e produtos sujeitos
ao controle sanitario sao reguladas pela RDC n? 81, de 5 de
novembro de 2008. No Capitulo Il - Disposicdes Gerais de
Importacao, determina que somente sera autorizada a
importacao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria que
atendam as exigéncias sanitarias de que trata a norma e outros
regulamentos técnicos, no tocante a obrigatoriedade, no que
couber, de registro, notificacao, cadastro, autorizacao de modelo,
isencao de registro, ou qualquer outra forma de controle
regulamentada pela Anvisa.

CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

A importacao de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria
deverd ser precedida de expressa manifestacao favoravel
da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente sera autorizada a importacao, entrega ao
coNsumo, exposicao a venda ou a salde humana a
qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias de que
trata este Regulamento e legislacao sanitaria pertinente.

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria,
destinados ao comércio, a industria ou consumo direto,
deverao ter a importacao autorizada desde que estejam
reqgularizados formalmente perante o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria no tocante a obrigatoriedade, no
que couber, de registro, notificacao, cadastro, autorizacao
de modelo, isencao de registro, ou qualquer outra forma
de controle regulamentada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

8. Tal determlnagao estd em consonancia com o que

determina a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe

sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos,



as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras providéncias, que
estabelece no TITULO Il - Do Registro, Art. 12, que nenhum dos
produtos de que trata essa Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado no Ministério da Saude.

9. No mesmo sentido, tem-se a Resolucao RDC n? 488,
de 7 de abril de 2021, que dispbe sobre a importacao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude,
para seu uso exclusivo, que estabelece que para a importacao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deve ser apresentado
comprovante da regularizacao do produto junto a Anvisa.

10. Ainda, essa norma prevé que a "importacao de
produtos nao regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado
nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a
apreciacao e autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa em
carater de excepcionalidade", conforme artigo 42 dessa
Resolucao.

"Art. 42 A importacao de produtos nao regularizados na
Anvisa e indisponiveis no mercado nacional,
destinados a uso dlinico, deve ser submetida a apreciacao
e autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa em
carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

| - Licenca de Importacao (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 |V;

1l - 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;

IV - bula/ instrucao de uso do produto;

V - relatério técnico cientifico contendo justificativa da
necessidade da importacao, incluindo discussao sobre a
necessidade médica nao atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

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

§19 A importacao de que trata o caput se aplica no caso
de indisponibilidade do produto regularizado no mercado
nacional, caracterizada pela incapacidade, temporaria ou



definitiva, de atendimento a demanda nacional por
detentores de registro devidamente regularizados no
pais.

§22 No caso de medicamentos, a indisponibilidade
prevista no §1¢ deste artigo deve ser referente a produto
com 0 mesmo principio ativo, concentracao e forma
farmacéutica regularizado no mercado nacional.

§32 Nos casos em que as solicitacbes de autorizacao de
importacdo em carater excepcional tenham objeto
idéntico, isto é, o mesmo produto de um mesmo
fabricante que ja tenha sido autorizado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, a Diretoria relatora da analise do
pedido poderd monocraticamente conceder a autorizacao
com base em decisao anterior.

§49° Para a autorizacao prevista no §32, deve ser mantida
a condicao de indisponibilidade no mercado nacional e da
situacao do registro do produto no pais de origem ou de
sua comercializacao.

§52 A importacao de produto autorizada em carater
excepcional, concedida pela Diretoria Colegiada ou pela
Diretoria relatora, fica condicionada a verificacao, pela
autoridade sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, da
regularizacao do importador e atendimento aos demais
requisitos que constam no art. 39.

§62 Caso o requisito da indisponibilidade no mercado
nacional ou da justificativa da necessidade médica nao
atendida nao fique comprovado, a solicitacao de
importacao em carater excepcional podera ser encerrada
antes da apreciacao pela Diretoria Colegiada."

11. A GGPAF apresentou ainda os seguintes destaques:

Caso haja a concessao da autorizacao para importacao
em carater excepcional, o importador deve anexa-la ao
dossié do LPCO do Portal Unico (PUCOMEX), de modo que
esta drea técnica procederd a andlise com vistas a
liberacao sanitaria da importacao. Além disso, o processo
de importacao deve ser instruido com os documentos
constantes do Capitulo Il da Resolucao RDC n? 488, de
2021, no que couber.

O licenciamento de importacao (LI) deve ser registrado
no Siscomex e também deve ser apresentada
formalmente, a peticdo para a fiscalizacdo sanitaria para
importacao por meio do SOLICITA, conforme instrucdes
dispostas no Manual: Peticionamento de Licenca de
Importacdo por meio de [PCO, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/guias-e-manuais. Esclarecemos ainda que no LI
cada especificacao (modelo) deve corresponder a um



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual_versao_final_27-10-23.pdf/view

item e deve ser informado, junto ao LPCO, o numero de
lote/ série/ serial number dos produtos importados.

Ressalta-se que a autorizacao de importacao em carater
excepcional nos termos dessa Resolucao nao isenta o
importador de cumprir os requisitos previstos na RDC n®
81, de 2008, e demais normas aplicaveis, 0s quais serao
avaliados no processo de importacao pela area técnica de
Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Destacamos ainda que apesar de ter sido citado uso para
um paciente especifico, a licenca de importacao indica o
HOSPITAL DE OLHOS DE CUIABA LTDA como importador.
Dessa forma, a presente importacao nao pode ser
enquadrada como importacao por pessoa fisica de
produtos para salde nao regularizados na Anvisa para
uso préprio.

(...)

Por fim, destacamos a necessidade de
anexacao do Oficio de concessao de
excepcionalidade ao dossié de importacao e
qgue o referido oficio contenha a abrangéncia e
a validade da excepcionalidade, conforme o
caso.

12. Apesar de nao ser 0 casoO ore em apreco,
considerando tratar-se de requisicao por unidade de saude, a
titulo de informacao, calha pontuar que aimportacao por
pessoa fisica, é dispensada de autorizacao prévia da
Anvisa, em consonancia com o que esta definido no Decreto n®
8.077, de 2013 e Capitulo XlI da Resolucao RDC n¢ 81, de 2008,
dispbe que a importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria para uso proprio:

CAPITULO Xl

IMPORTACAO POR PESSOA FIiSICA (Redacdo dada
pela Resolucao - RDC n? 28, de 28 de junho de 2011)

1. Fica dispensada de autorizacao pela autoridade
sanitdria, no local de entrada ou desembaraco
aduaneiro, a importacao 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 proprio (destague 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 préprio a importacao de



produtos em quantidade e frequéncia compativeis
com a duracao e a finalidade de tratamento, ou
que nao caracterize comeércio ou prestacao de
servicos a terceiros (destaque nosso).

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

13. Segundo manifestacao da GEMAT/GGTPS (Nota
Técnica 23 (3499425)), em consulta realizada ao sitio eletronico
da Agéncia norte-americana (Food and Drug Administration -
FDA), constatou-se 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 sob o regime
510(k), nimero K121203 desde maio de 2013. No resumo

disponibilizado pela referida Agéncial, Boston Keratoprosthesis é
descrito como um dispositivo corneano artificial a ser usado em
pacientes com opacidade corneana severa, apos falha no
transplante de cérnea padrao ou quando este nao seja indicado
por seu improvavel sucesso, sendo sua utilizacao prevista para
casos de dificil tratamento.

14. Em consulta a base de dados DATAVISA, nao foi
identificado produto com nome comercial Keratoprosthesis
regularizado nesta Agéncia, tampouco foi encontrado outro
produto para essa indicacao empregando o termo ceratoprétese.
Assim, evidencia-se a indisponibilidade de produtos similares que
estejam regularizados no Brasil.

15. Ressalta-se que se encontra regularizado dispositivo
médico identificado como “Ceratoprétese Temporaria” (processo
n? 25351.900130/2021-28, enquadramento sanitario Regra 6,
Classe de Risco Il, fabricado por Madhu Instruments Pvt Ltd -
india), que conforme descricdo constante no Formulério de
Notificacao, seria “de uso temporario e auxiliar em
procedimentos oftalmoldgicos de cirurgia vitreo-retiniana, para
facilitar a visualizacao da retina periférica e polo posterior
durante procedimentos cirdrgicos de transplante de cérnea e
vitrectomia”; "permanecendo no olho apenas durante o
procedimento, até que se possa realizar as manobras para
correcao do problema vitreo-retiniano”. Porém, este produto nao



se confunde com o implante objeto de analise, pois tem
indicacao de uso diferente.

16. Ademais, nao foi identificado registro de Certificado
de Boas Praticas de Fabricacao para a empresa fabricante do
produto, Massachussets Eye & Ear Infirmary, d/b/a Boston
Keratoprosthesis, localizada em: 243, Charles Street, MA 02114,
USA.

17. Cabe ressaltar que a documentacao enviada é
insuficiente para avaliacao dos requisitos de seguranca e eficacia
do produto pela Anvisa, uma vez que isso somente seria possivel
mediante a avaliacao de toda documentacao exigida por meio de
regulagdo especifica para uma peticao de registro e analisada
dentro do prazo previsto na RESOLUCAO - RDC N2 743, DE 10 DE
AGOSTO DE 2022. Nesta linha, é de suma importancia que o
profissional assistente esclareca ao paciente que o produto em
gquestao nao esta regularizado na Anvisa, e 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
préoprio, € de responsabilidade do usudrio e do profissional
prescritor.

18. A GEMAT/GGTPS assim concluiu:

Considerando a finalidade da solicitacao ora apresentada,
bem como o teor da documentacao encaminhada,
evidencia-se que a andlise realizada se pautou em dois
pressupostos:

- a auséncia de Ceratoprétese de Boston ou de dispositivo
similar regularizado na Anvisa e;

- a criticidade do quadro clinico relatado.

Diante do exposto, sendo o implante Boston
Keratoprosthesis (Type 1) considerado a Unica
alternativa terapéutica viavel ao tratamento da paciente
V.R.L., recai sobre a equipe médica a inteira
responsabilidade quanto ao mérito clinico de escolha e a
determinacao terapéutica aplicavel ao caso em comento,
haja vista que os requisitos minimos de seguranca e
eficacia previstos pela legislacdo sanitaria vigente e
aplicaveis aos dispositivos médicos de alto risco nao
foram avaliados pela Anvisa.

19. Nesta direcao, considerada a criticidade do quadro
clinico relatado, as manifestacdes técnicas, e que a importacao
serda realizada por"unidade de saude", bem como, pela
conclusao da "a auséncia de Ceratoprétese de Boston ou de
dispositivo similar regularizado na Anvisa", entende-se que



restam atendidos os requisitos para importacao excepcional de
produtos nao regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado
nacional, destinados a uso clinico, nos termos da RDC n®?

488/2021.

3. VOTO

20. Diante do exposto, manifesto-me favoravel a
autorizacao da importacao, em carater excepcional, do implante
Boston Keratoprosthesis (Type 1), dispositivo médico indisponivel
e nao regularizado no pais, referente a Licenca de Importacao (LI)
n225/0997850-2, ou a que vier a substitui-la, fabricado pela
empresa MEEI Boston Keratoprosthesis Infirmary, por solicitacao
da unidade de saude: Hospital de olhos de Cuiaba LTDA (CNPJ
00.108.558/0001-95), nos termos da RDC n2 488/2021.

21. E o Voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

1. FDA. 510(k) Summary (per 21 CFR 807.92) Boston

Keratoprosthesis. Disponivel em:
https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf12/K121203.pdf

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai

Rojas Buvinich, Diretor Substituto, em 08/04/2025, as
JEII j 13:47, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no

§ 32 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.

o o]

_ ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo

Hf' 1 verificador 3520637 e o cdigo CRC 53884A77.
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