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IMPORTAGAO. EXCEPCIONALIDADE.
MEDICAMENTO. PROLEUKIN (ALDESLEUKIN). BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG.

Analisa solicitacdo de autorizacdo para importacdo, em carater
excepcional, de 06 (seis) frascos-ampola do medicamento Proleukin
(aldesleukin) 18 milhdes Ul, p6 para solugéo injetavel ou para infusao,
na concentragcdo de 75 mg/5 mL, fabricado por BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG, objeto da Licenca de
Importagcdo n° 26/0514644-0, de 09/02/2026, nao destinado a
revenda ou a comercializagdo, nos termos da Resolugédo de Diretoria
Colegiada (RDC) n® 488, de 7 de abril de 2021.

Requerente: Grupo de Apoio ao Adolescente e a Criangca com
Céancer (GRAACC)

Considerando que: i) foi apresentada justificativa técnica quanto a
importancia clinica do medicamento; ii) foi caracterizada a situacao de
indisponibilidade do produto no mercado nacional; iii) a requerente
declara assumir todas as responsabilidades pelo uso do produto junto
a unidade de saude vinculada; iv) foram apresentados os documentos
preconizados no art. 42 da RDC n® 488, de 2021; e, v) na importacao
em carater excepcional de produto sem registro, €& de
responsabilidade do importador avaliar o beneficio-risco da utilizacéo
do medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas; entende-se que os
critérios da RDC n® 488, de 2021 foram atendidos.

Posicao: Favoravel

Area responsavel: Quinta Diretoria
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. Relatorio

O Grupo de Apoio ao Adolescente e a Crianca com Cancer (GRAACC), inscrito no
CNPJ: 67.185.694/0001-50, solicita autorizacao para importacédo, em carater excepcional, de 06
(seis) frascos-ampola do medicamento Proleukin (aldesleukin) 18 milhdes Ul, pd para solucéo
injetavel ou para infusdo, na concentracdo de 75 mg/5 mL, fabricado pelo
Laboratério BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO.KG, localizado em Birkendorfer
Strasse 65, Biberach, Alemanha, relacionado a Licenca de Importacao n® 26/0514644-0, de
09/02/2026, nao destinado a revenda ou a comercializagdo, nos termos da Resolugdo de
Diretoria Colegiada (RDC) n® 488, de 7 de abril de 2021.

Conforme informacdes apresentadas pelo requerente (SEI 4083786), a importacao
de aldesleucina ou Interleucina-2 (IL-2) é solicitada em carater de urgéncia para viabilizar o



tratamento de um paciente pds-transplantado acometido por Doenca do Enxerto Contra o
Hospedeiro (DECH) gravissima e refrataria as terapias convencionais. O protocolo terapéutico
proposto utiliza baixas doses subcuténeas de Interleucina-2 (IL.-2), com a finalidade de restaurar
a homeostase imunoldgica, promovendo estimulo seletivo das células T regulatérias (Tregs),
sem ativacao das células T efetoras (Tconv), associadas a fisiopatologia da doenca.

Evidéncias cientificas indicam que a terapia é segura e apresenta taxa de melhora
clinica entre 50% e 60% em casos refratarios a corticoides, com beneficios observados na pele,
figado, nos pulmbdes e mucosa oral. Diante da inexisténcia de registro sanitario ou de
comercializacao do farmaco no territério nacional, a importagao excepcional configura-se como
0 Unico meio para viabilizar a assisténcia imediata ao paciente.

Nesse contexto, o requerente solicita a importacdo, em carater excepcional, nos
termos da RDC n? 488, de 2021, e apresenta os seguintes documentos:

1. Oficio Peticao: 4083781;

2. Licenca de Importacdo: 4083785;

3. Relatério técnico cientifico: 4083786;
4. Bula do medicamento: 4083787;

5. Registro no pais de origem: 4175914, 4175915 e documento do portal da
agéncia europeia (EMA).

6. Anexo IV da RDC 488/2021, devidamente assinado pela responsavel legal da
unidade de saude, no qual esta declara assumir integralmente a responsabilidade sanitaria pelo
produto importado, incluindo a avaliagdo da relagdo beneficio-risco, 0 monitoramento clinico e a
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas, a declaracdo de inexisténcia de alternativa
terapéutica equivalente disponivel no mercado nacional, bem como a observéancia das demais
normas sanitarias aplicaveis, sendo vedada qualquer forma de comercializagdo.: 4212411

Este é o relatério, passa-se a andlise.

2. Analise

Com vistas a subsidiar a avaliacdo do pleito, manifestaram-se nos autos a
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgédos e
Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO), a Geréncia-Geral de Inspecado e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS) e a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).

A GGBIO (SEI 4103448) esclareceu que Proleukin é o nome comercial do
medicamento, sendo aldesleucina (interleucina-2 recombinante) a denominagdo de seu
principio ativo no idioma portugués. Informou, ainda, que em consulta a base de dados Datavisa
nao identificou registro sanitario valido, nem sob a denominacao comercial nem sob o principio
ativo. Registrou, contudo, que o produto possui aprovagdes junto a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA): Proleukin.

A GGFIS (SEI4088317) informou que ndo ha medicamentos a base de
aldesleucina, na forma farmacéutica injetavel, disponiveis no mercado nacional. Quanto ao local
de fabricacao, consignou que o laboratério BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO.
KG, ALEMANHA, BIRKENDORFER STRASSE 65, BIBERACH, ALEMANHA, possui Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) vélido junto a Anvisa para a linha de Produtos estéreis
(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacao Asséptica.

A GGPAF (SEI 4089775) manifestou-se no sentido de que a importacdo se
enquadra nos termos da RDC n® 488, de 2021, podendo ser realizada diretamente por unidade
de saude ou por intermédio das modalidades previstas no art. 2° da referida norma, desde que o
produto seja destinado ao uso exclusivo de unidade de saude vinculada, conforme art. 1°.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/aldesleukin-list-nationally-authorised-medicinal-products-psusa00000076201712_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/aldesleukin-list-nationally-authorised-medicinal-products-psusa00000076201712_en.pdf

Ressaltou-se, ainda, que, nos termos do Anexo IV da RDC n® 488, de 2021, é
obrigatéria a apresentacdo da Carta da Unidade de Saude, devidamente assinada pelo
responsavel legal, contendo a declaracdo de assung¢do dos compromissos previstos no art. 6°
da norma.

Em razdo disso, foram formuladas exigéncias em 12/03/2026 (SEl 4136344),
solicitando comprovagcdo de registro no pais de origem, e em 09/04/2026 (SEI 4192803),
requerendo a apresentacao da Carta da Unidade de Saude conforme o modelo do Anexo IV da
RDC n® 488, de 2021, exigéncias posteriormente atendidas.

Sob o prisma juridico-institucional, a Constituicido Federal, em seu art. 196,
assegura a saude como direito de todos e dever do Estado, impondo a Administracdo Publica a
adocao de medidas que viabilizem o0 acesso a agbes e servicos indispensaveis a promocao,
protecédo e recuperacado da saude. Tal comando constitucional projeta-se sobre toda a atuagéo
estatal na area da saulde, inclusive no ambito da regulacao sanitaria, impondo a Administracao
Publica o dever de viabilizar, pelos meios legalmente disponiveis, 0 acesso a tecnologias em
saude indispensaveis a preservacdo da vida e da dignidade humana, especialmente em
situacdes de grave risco clinico e auséncia de alternativa terapéutica.

Esse dever constitucional é concretizado, entre outros diplomas
infraconstitucionais que estruturam o Sistema Unico de Salde e a vigilancia sanitéria, pela Lei
n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgéanica da Saude), pela Lei n® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema
Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros
na area da saude, e pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que atribui a
Anvisa a competéncia para autorizar, em carater excepcional, a importacdo de medicamentos
nao registrados, quando presentes o0s pressupostos técnicos e juridicos aplicaveis.

A negativa de acesso ao referido medicamento, diante da auséncia de opcdes
terapéuticas equivalentes no territério nacional, comprometeria diretamente o direito
fundamental a saude, assegurado pelo art. 196 da Constituicdo Federal, bem como os
principios da dignidade da pessoa humana, da integralidade da assisténcia e da continuidade
do cuidado em saude. Nesse contexto, a importacdo excepcional deixa de ser mera faculdade
administrativa e passa a configurar-se como instrumento juridico necessario para viabilizar o
acesso do paciente a tratamento potencialmente salvador, nos estritos limites normativos
estabelecidos por esta Agéncia.

Assim, a RDC n® 488, de 2021 foi editada pela Anvisa no exercicio de suas
competéncias legais previstas na Lei n? 9.782, de 1999, que atribui a Agéncia a
responsabilidade de regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam risco
a saude publica. A norma revogou a RDC n? 383/2020 e passou a estabelecer, de forma
permanente, 0s requisitos sanitarios e administrativos para a importacao de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria por unidades de saude, para uso exclusivo, vedando sua comercializacao,
doagéo ou redistribuicao.

Destaca-se, ainda, o alinhamento da RDC n° 488, de 2021 com os artigos 6° e 196
da Constituicao Federal, que consagram o direito a salde como direito social e dever do Estado
e a jurisprudéncia consolidada do Supremo Tribunal Federal sobre fornecimento excepcional de
medicamentos nao registrados, desde que autorizada a importacédo pela Anvisa.

Ressalta-se que, no contexto da RDC n® 488, de 2021, a caracterizagcao de
auséncia de alternativa terapéutica ndo se restringe a inexisténcia formal de medicamentos
disponiveis, mas pode abranger situagbes nas quais as terapias existentes se mostraram
ineficazes, inadequadas ou clinicamente insuficientes para o caso concreto, especialmente
quando ha risco iminente a saude ou a vida do paciente.

No caso concreto, o medicamento Proleukin (aldesleukin) destina-se ao
tratamento de paciente pos-transplantado acometido por Doenca do Enxerto Contra o


https://www.tjdft.jus.br/consultas/jurisprudencia/jurisprudencia-em-temas/precedentes-qualificados-na-visao-do-tjdft/direito-da-saude/saude-publica/tema-1161-2013-fornecimento-de-medicamento-pelo-estado-2013-nao-registrado-na-anvisa-2013-importacao-autorizada

Hospedeiro (DECH) gravissima e refrataria a multiplas terapias, condigédo clinica de extrema
gravidade, associada a elevada morbimortalidade. A indisponibilidade do referido medicamento
no mercado brasileiro caracteriza inequivoca lacuna terapéutica, que compromete a
continuidade do cuidado, expde o paciente a risco relevante de progressao da doenca e viola os
principios da integralidade e da continuidade da assisténcia a saude, frustrando a expectativa
legitima de acesso a terapias reconhecidas como potencialmente benéficas no contexto clinico
especifico, configurando situacao que justifica a adogdo do mecanismo excepcional previsto na
RDC n? 488, de 2021.

Ficou demonstrado que a requerente atendeu integralmente as exigéncias
previstas no art. 4° da RDC n? 488, de 2021, tendo apresentado a documentacao necessaria e
declarado, de forma expressa, a assuncao integral das responsabilidades decorrentes do uso
de medicamento n&o regularizado na Anvisa. Tal assuncdo abrange, entre outros aspectos, a
avaliacado continua da relacao beneficio-risco, 0 monitoramento de eventos adversos e queixas
técnicas e o cumprimento das demais obrigacdes previstas no art. 62 da referida Resolugcao, em
consonancia com o regime juridico aplicavel a importagao excepcional.

Assim, considerando que: i) foi apresentada justificativa técnica sobre a
importéncia clinica do medicamento; ii) foi caracterizada a situacao de indisponibilidade
do produto no mercado nacional; iii) a requerente declara assumir todas as
responsabilidades pelo uso do produto junto a unidade de saude vinculada; iv) foram
apresentados os documentos preconizados no art. 42 da RDC n? 488, de 2021; e, v) ha
importacao em carater excepcional de produto sem registro, é de responsabilidade do
importador avaliar o beneficio-risco da utilizacao do medicamento em seus pacientes,
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas; entende-
se que os critérios_da RDC n® 488, de 2021 foram atendidos.

N&o obstante, ressalta-se que a autorizagcdo de importacdo em carater
excepcional, nos termos dessa Resolugcdo RDC n® 488, de 2021, ndo isenta o importador de
cumprir os requisitos previstos na RDC n® 81, de 2008, e demais normas aplicaveis, os quais
serdo avaliados no processo de importacdo pela area técnica de Portos, Aeroportos e
Fronteiras.

Ressalta-se, ainda que, caso haja a concessao da autorizagao para importacdo em
carater excepcional, o importador deve anexa-la na aba "Documentos Anexados" da LPCO no
Portal Unico de Comércio Exterior, de modo que a &rea técnica procedera & anélise com vistas
a liberagédo sanitaria da importacdo. Além disso, 0 processo de importacao deve ser instruido
com os documentos constantes do Capitulo Il da Resolucdo RDC n® 488, de 2021, no que
couber, e deve ser apresentada formalmente a Anvisa a peticdo para a fiscalizagdo sanitaria
para importacdo no sistema Solicita, fazendo uso do médulo LPCO do Portal Unico, conforme
instrucées dispostas na Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importacdo por meio de
LPCO de Comércio Exterior, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras.

Destaco, por fim, que, como o medicamento objeto da importacdo nao é
regularizado na Anvisa, nao € possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a
instituicdo importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizagdo do medicamento
em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas.

Diante desse conjunto de elementos, conclui-se que a importacdao excepcional do
Proleukin (aldesleukina) configura-se ndo apenas como medida técnica adequada, mas como
imperativo juridico diretamente decorrente do direito fundamental a saude. A essencialidade
terapéutica do medicamento, aliada a inexisténcia de alternativa equivalente disponivel no
mercado nacional e ao atendimento integral dos requisitos regulamentares, impde ao Estado a
adocdo das medidas necesséarias para viabilizar o acesso ao tratamento, por meio dos
mecanismos legais instituidos, revelando-se a autorizacao pleiteada proporcional, razoavel e
compativel com as competéncias institucionais desta Agéncia.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras

3. Voto

Ante o exposto, voto favoravelmente ao pleito do Grupo de Apoio ao Adolescente
e a Criangca com Céancer (GRAACC), inscrito no CNPJ: 67.185.694/0001-
50, que solicita autorizacdo, em carater excepcional, para importacao de 06 (seis) frascos-
ampola do medicamento Proleukin (aldesleukin) 18 milhées Ul, pd para solucao injetavel ou
para infusdo, na concentracdo de 75 mg/5 mL, fabricado por BOEHRINGER INGELHEIM
PHARMA GMBH & CO. KG, Alemanha, relacionado a Licenga de Importacao n°® 26/0514644-0,
de 09/02/2026, ndo destinado a revenda ou a comercializagédo, nos termos da RDC n® 488, de 7
de abril de 2021.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
27/04/2026, as 19:33, 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.

I

eletrbnica

Iy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4136073 e o cédigo
_' CRC A9AA7577.
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