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1. Relatdrio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio n2 1010/2025/SVSA/MS
(3534981), solicitando autorizacao para a importacao, em
carater excepcional, de 13 kits diagndstico, sendo eles: 5 kits
Borrelia VIsE1l/pepC10 IgG/IgM, 4 kits Borrelia burgdorferi IgG e 4
kits Borrelia burgdorferi IgM, do laboratério Zeus Scientific, a
serem adquiridos por intermédio da Organizacao Pan Americana
de Saude - OPAS, em atendimento a demanda 2025 da
Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de
Transmissao Vetorial do Ministério da Saude.

O requerente embasa o pleito na necessidade de
monitorar e diagnosticar corretamente potenciais casos de
doenca de Lyme no Brasil, sendo imprescindivel, para tanto, a
disponibilizacao de kits sorolégicos que atendam aos critérios
estabelecidos e que possibilitem uma deteccao precisa de
anticorpos utilizando o sistema de teste ZEUS ELISA Borrelia
VIsel/pepC1l0 1gG/IgM, essencial para garantir diagndsticos
confidveis, contribuindo para a salde publica e o controle da
doenca no pais.

2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), pela
Geréncia-Geral de Tecnologias e Produtos para a Saude (GGTPS)
e pela Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por meio da

Nota Técnica ne
34/2025/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (3545752),
Nota Técnica ne

18/2025/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (3542667) e Despacho
n2101/2025/SEI/COCER/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3557315).

2.1 Do registro na Anvisa

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) informou que, em consulta aos produtos



regularizados voltados ao diagndstico de Borrelia, identificou-
se 06 produtos que utilizam a metodologia ELISA, os quais estao
descritos no quadro abaixo:

NUMERO_REGISTRO NOME_COMERCIAL
81148560024 Borrelia IgM
81148560021 Borrelia + VISE 1gG
10300390534 Anti-Borrelia 1gG
10300390700 Anti-Borrelia IgM Abs.
80826840028 SERION ELISA classic Borrelia burgdorferi IgG
80826840063 SERION ELISA classic Borrelia burgdorferi IgM

A d&rea esclarece que esses produtos sao voltados
para a deteccao qualitativa ou quantitativa de anticorpos das
classe IgG e IgM.

A GGTPS destaca, ainda, que o Ministério da Saude
afirmou que os testes diagndsticos disponiveis atualmente para a
confirmacao da doenca de Lyme em humanos apresentariam
sensibilidade e especificidade variaveis, dependendo do estagio
da infeccdo. Porém, a pasta nao teria informado qual seria a
sensibilidade e especificidade desejadas para os produtos a
serem adquiridos. Ainda de acordo com as informacdes
prestadas, o protocolo de testagem a ser utilizado no Brasil sera
baseado no diagnodstico da estratégia do Método Modified Two-
Tier Test (MTTT). Tal método foi avaliado pelo Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), dos Estados Unidos, considerado
COmMoO uma opc¢ao para o diagnéstico laboratorial da doenca de
Lyme, conforme os critérios estabelecidos e aprovados pela
agéncia americana FDA (Food and Drug Administration). 1sso se
deve ao fato de que o Brasil nao é uma area endémica para a
ocorréncia da doenca e pela possibilidade de reacdes cruzadas.

Segundo o parecer da Coordenacao-Geral de
Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial
(3534990), os kits a serem importados adotam uma abordagem
diagndstica baseada no método MTTT, metodologia que combina
ensaios ELISA com diferentes antigenos, e que apresenta
potencial para maior especificidade, principalmente em casos de
soros reativos cruzados, reduzindo o risco de falsos positivos.
Além disso, esses testes incluem os antigenos recombinantes
VISEl e pepCl0, recomendados pelo CDC por sua alta
especificidade, contribuindo para melhora da acuracia dos
resultados e reducao de falsos positivos, tornando-se



especialmente util em regides nao endémicas, como o Brasil.

Diante do exposto, a GGTPS conclui que nao ha,
até o momento, produto regularizado na Anvisa que
atenda as especificacoes apontadas de produtos para o
diagndstico do agende Borrelia, causador da doenca de
Lyme. A area pontua, ainda, que diante da necessidade de
incluir os dois antigenos recombinantes VISE1l e pepC10 a fim de
proporcionar maior acuracia aos resultados, os testes objeto
da solicitacao excepcional possuem indicacao de uso
compativel com as necessidades especificas apontadas
pelo Ministério da Saude.

2.2 Da pré-qualificacao pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS)

O produto em questao nao é pré-qualificado pela
Organizacao Mundial da Saude, no entanto foi juntada ao
processo a comprovacao da regularizacao dos produtos que
desejam ser importados junto a agéncia regulatéria americana
(FDA) (3534991; 3534992; e 3534993) e certificado ISO 13485:
2016 valido para a empresa fabricante (3534982).

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GGFIS) informou que, em consulta aos registros disponiveis no
Didrio Oficial da Uniao, Sistema I-Helps e Banco de Dados da
Anvisa nao foi identificada a existéncia de Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao emitido para o fabricante Zeus Scientific,
LLC - 200 Evans Way, Branchburg, NJ - 08876-3767 - Estados
Unidos da América. Também nao foram identificados processos
de certificacao em analise para a referida planta fabril.

A area destaca que foi apresentado certificado ISO
13485: 2016 valido para a empresa fabricante (3534982), cujo
escopo €é design, desenvolvimento, fabricacao, instalacao,
manutencao e distribuicao de kits diagndsticos in vitro.

2.4 Da admissibilidade da importacao, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 203, de 2017

Considerando as informacdes e documentacao



encaminhadas pelo MS, bem como a conclusao da GGTPS no
sentido de que nao ha, até o momento, produto regularizado na
Anvisa que atenda as especificacdes apontadas pelo MS para
produtos para o diagnéstico do agende Borrelia, causador da
doenca de Lyme, aplica-se o disposto no inciso | do artigo 32 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 203, de 2017, visto
gue a indisponibilidade no mercado nacional é caracterizada pela
incapacidade, temporaria ou definitiva, de atendimento a
demanda do Sistema Unico de Saude por detentores de registro
devidamente regularizados no pais, nos termos do§ 12 do
supracitado artigo.

Assim, a importacao em carater excepcional, nesse
caso, € amparada pelos artigos 32 e 42 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 203, de 2017:

Art. 32 Poderao ser autorizados para importacao, em
carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situacoes:

I - 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  (ESPIl), conforme o
Regulamento Sanitario Internacional;

[l - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizacao, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisicdes de Imunobiolégicos da Organizacao Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizacao Mundial de
Saude (OMS); ou

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

§ 12 Para fins desta Resolucao, a indisponibilidade
no mercado nacional é caracterizada pela
incapacidade, tempordaria ou definitiva, de
atendimento a demanda do Sistema Unico de
Saude por detentores de registro devidamente
regularizados no pais.

(...)

Art. 42 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 nao for objeto de
programas de pré-qualificacao da OMS, podera ser
autorizada a importacao mediante a comprovacao
de registro valido em pais cuja autoridade
regulatdéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacao 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 fabricacao, ou documento equivalente,
do pais.

§ 29 Nas situacdes de emergéncia de salde publica de
importancia nacional ou internacional, desde que
justificada a impossibilidade de atendimento aos
requisitos estabelecidos nos caput e § 19 deste artigo,
podera ser autorizada a importacao mediante, pelo
menos, a comprovacao de registro valido no pais de
origem ou onde é comercializado.

(g.n.)

Ressalta-se que, nessas situacdes, cabe ao Ministério
da Saude o monitoramento do uso do produto importado, nos
termos da RDC n2 203, de 2017, senao vejamos:

Art. 52 Caberd ao Ministério da Saude e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que
trata esta Resolucao, por meio de requerimento
eletrbnico e de apresentacao da documentacao
pertinente, a expressa autorizacao da importacao, 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 wusados para a mesma
finalidade, devidamente regularizadas no mercado
nacional;

Ill - verificar prazos de validade e estabelecer
mecanismos para garantir condicoes 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 conservacao
dos produtos importados, bem como sobre como
notificar queixas técnicas e eventos adversos a
eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacao do



monitoramento pods-distribuicao e pods-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 informacao adotados;

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

(...)
(g.n.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender a todos os requisitos regulatdrios/sanitarios
vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no
Brasil, bem como submeter o processo de importacao para
analise através de peticionamento nesta Agéncia, conforme
Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importacao por meio
de LPCO de Comércio Exterior, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da LPCO, a
coépia do Oficio de autorizacao para importacao em carater
excepcional, ou informar o niumero do processo SEl de concessao
da excepcionalidade.

Como o produto objeto da importacao nao é
regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a sua qualidade,
seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizagao no
Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de
guaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientacoes de
uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam providas aos
profissionais/servicos de salde, em lingua portuguesa, conforme
legislacao sanitaria vigente.

3. Voto

Considerando tratar-se de importacao de
produto para atendimento de programade salde publica; a
missao da Anvisaeo interesse da saude publica;o impacto que o
nao fornecimento do produto poderia causar na saude dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacaoem carater



excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seqguranca e qualidade do
produto, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia e do controle de mercado; considerando
ainda quea Lei n? 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "podera dispensar de registro o0s imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos termos da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 203, de
2017, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo
DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude € 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 regulatdrios/ sanitarios vigentes necessarios a
internalizacao e utilizacao do produto no Brasil.

» Odeferimento docarater excepcional para a
importacao nao isenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n2 81, de 2008, para a liberacao dos produtos importados.

» A importacao do quantitativo total autorizado [13
kits diagndstico, sendo eles: 5 kits Borrelia VIsEl/pepC1l0
lgG/IgM, 4 kits Borrelia burgdorferi IgG e 4 kits Borrelia
burgdorferi IgM, fabricados pelo laboratérioZeus
Scientific] podera ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 31/05/2026.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apoés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apods decisao da DICOL.

Subsidios para a analise:
Geréncia-Geral de Tecnoloaia de Produtos para Saude (GGTPS) - 3542667




Coordenacado de Fabricantes de Produtos para Saude - (COCER/GGFIS) - 3557315
Posto de Anuéncia de Importacao de Produtos para Saude - PAFPS/GCPAF/GGPAF - 3545752

Documento assinado eletronicamente por Romison
— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
il ., |em 24/04/2025, as 19:37, conforme horario oficial de Brasilia,
ﬂgla L':?__ll com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
| eletrdnica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3555625 e o cédigo CRC E5954BF5.
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