L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

VOTO Ne¢ 33/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n®25351.902584/2022-14

Analisa a solicitagao de autorizagdo, em carater
excepcional, para importagédo do produto “2019-
nCov Antigen Rapid Test Kit’, sem registro na
Anvisa, com a finalidade de abastecimento e
uso do Hospital Samar S/A.

Requerente: Hospital Samar S/A  (CNPJ
00.894.710/0001-02)

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF), Geréncia-Geral de Tecnologia de produtos para saude (GGTPS).

Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio

Trata-se de pleito do Hospital Samar S/A, inscrito no CNPJ 00.894.710/0001-02,
protocolado em 02/02/2022, que requer autorizagcdo, em carater excepcional, para
a importacdo, com a finalidade de abastecimento e uso do préprio hospital, de teste rapido de
antigeno “2019-nCov Antigen Rapid Test Kit”, fabricado pela empresa Beijing Diagreat
Biotechnologies Co.,Ltd., localizada em Tongzhou District — Beijing, China, nao regularizado
na Anvisa.

Conforme informado no documento de solicitacdo (SEI 1760720), o requerimento
diz respeito a Licenga de Importagdo LI 22/0210176-6, protocolizada em 01/02/2022 (SEI
1760721).

No documento, a instituigao justifica que faz sua solicitagdo com base no artigo
2 item VIII da Lei 13.979, de 06.02.2020, abaixo citado, em fungdo da Pandemia e
Calamidade Publica face ao CORONAVIRUS-COVID 19 e o desabastecimento do mercado
nacional para o atendimento da demanda do produto no hospital, agravada pela nova onda de
contaminagdo que sobrecarrega os hospitais da cidade Porto Velho, estado de
Rondénia, onde esta situado o Hospital.
Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional

de que trata esta Lei, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas competéncias,
entre outras, as seguintes medidas: (Redagao dada pela Lei n® 14.035, de 2020)

()

VIII — autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuigdo de quaisquer

materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de salde sujeitos a vigilancia

sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a

pandemia do coronavirus, desde que: (Redagédo dada pela Lei n® 14.006, de 2020)

Informa que o referido produto estad devidamente regularizado na Polénia, pais

membro da Unido Europeia, citando: “Approval number 1434-lVDD-006/2022, validade
27/05/2025”. Ainda, que o fabricante Beijing Diagreat Biotechnologies Co.Ltd., esta
devidamente regularizado e cumpre com as Boas Praticas de Fabricagdo citando:
“Registration n° 04720Q10000118, data de validade 16/03/2023".

Por fim, esclarece que os teste rapido de antigeno 2019-nCov Antigen Rapid
Test Kit serdo importados para abastecimento e uso no préprio Hospital Samar, visto que nao
terem conseguido concretizar as compras do produto no mercado nacional em fungéo do
desabastecimento face a nova CEPA de Coronavirus —COVID-19 que se disseminou no pais
causando um numero muito elevado de pacientes contaminados e a necessidade de
utilizagcdo dos Kits para o correto diagndstico, evitando assim a contaminagdo entre os
pacientes internados no hospital e a equipe de colaboradores.

O requerimento de excepcionalidade foi enquadrado pelo solicitante nos termos
da RDC n° 483/2021, cuja vigéncia expirou em no dia 13 de novembro de 2021, e que
dispunha de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importagdo de
dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em
servigos de salde, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

Ao processo SEI 25351.902584/2022-14, além do documento de solicitagéo (SEI
1760720), constam ainda anexados:

o Comprovante de protocolizagdo on-line de petigao de assunto “9589 -
Anuéncia de importacéo de produtos para diagnéstico in vitro por unidades de
salde que desempenham atividades de atencdo a saude humana”, expediente
040379522 de 01/02/2022 (SEI 1760720);

o Declaracéo conforme Anexo Il da RDC N? 483/2021 (SEI 1760721);

o Declaragao conforme Anexo Illda RDC N® 483/2021 (SEI 1760725).

Em que pese o enquadramento equivocado do solicitante na RDC n° 483/2021,
ja revogada, o requerimento foi submetido a apreciagdo das areas da Anvisa, conforme



encaminhamento disposto no Despacho N°¢ 165/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 1761633),
considerando um possivel enquadramento na RDC N° 488/2021, que dispde sobre a
importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de salde, para seu uso
exclusivo, e que estabelece que para a importagao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
deve ser apresentado comprovante da regularizagdo do produto na Anvisa ou, no caso de
produto ndo regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora,
conforme o caso, para a importagdo em carater excepcional.

Foram instadas a se manifestar as areas: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude (GGTPS), Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS). Tendo
cada uma se manifestado no &mbito de suas competéncias.

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS) emitiu a
Despacho N? 29/2022/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n? 1762040), onde declara que
considerando se tratar de produto néao regularizado na Anvisa, ndo dispde de informagdes
sobre a seguranga e eficacia do produto. Com relagdo aos produtos registrados, informa que a
Anvisa ja aprovou 721 produtos relacionados ao Covid-19, dentre os quais estdo os ensaios
moleculares, de antigeno e de detecgao de anticorpos. Que deste total, 172 correspondem a
ensaios de uso profissional para pesquisa de antigeno de SARS-CoV-2, que juntamente com
0s ensaios moleculares, séo indicados para fins de diagnéstico de Covid-19. Ainda, que néo
consta nenhum produto aprovado fabricado pela empresa Beijing Diagreat Biotechnologies
Co.,Ltd.

Por sua vez, a Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para
Saude (Gipro), se manifestou por meio do Despacho Ne
134/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI1763599). No documento, a &rea
esclarece que da andlise do Art. 32 da RDC N° 488/2021, que trata da instrugdo processual
dessas solicitagdes, ndo se depreende documentos ou verificagdes que em primeira analise
estejam diretamente relacionadas as atribuicbes regimentais da area. Acrescenta que no do
ambito de suas competéncias, visando a minimizagdo de ocorréncias de desabastecimento
no ambito geral, vem sendo tomadas agbes de agilizagdo das andlises das petigdes de
certificacdo que envolvam kits para o diagnédstico de Covid-19 e influenza, para os casos em
regularizagdo. Que nesses casos procede com a distribuicdo imediata de todas as peticoes
recebidas para andlise em rito prioritdrio, mantendo a atualizagdo das informacdes
disponibilizadas por meio de Plataforma Business Intelligence (Bl) por meio do painel
“Situag@o da Analise de CBPF de Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro de COVID-
19[1], onde, na data de 04/02/2022, identificou-se um total de 335 certificagbes ja emitidas
apenas para empresas fabricantes de kits de diagnéstico para Covid-19 desde o inicio da
pandemia.

A manifestagcdo da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF), por meio da Nota Técnica Ne
8/2022/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5S/ANVISA (SE11768842), acrescida da
manifestagdo da Quinta Diretoria por meio do Despacho N° 213/2022/SEI/DIRE5/ANVISA
(SEI1770359), dao conta do possivel enquadramento do processo de importacdo pela RDC
N¢ 488/2021, uma vez que o importador em questdo pode ser enquadrado como "unidade de
saude", conforme descrigdo das atividades econdmicas dispostas no Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica. Entretanto, destacam que para isso é necessario o cumprimento integral da
RDC n® 488/ 2021, ressaltando, que por se tratar de importagdo de produto néao regularizado
na Anvisa, devem ser atendidos as determinagdes e condi¢des dispostas no capitulo I, Art.
4°, que tratam dos documentos a serem submetidos para apreciagdo e autorizagdo da
excepcionalidade pela Diretoria Colegiada da Anvisa e da condigéo de indisponibilidade do
produto regularizado no mercado nacional, conforme trecho do artigo abaixo transcrito:

CAPITULO Il

DA IMPORTAGAO DE PRODUTOS NAO REGULARIZADOS NA ANVISA

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

| - Licenga de Importagao (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;

IV - bula/ instrugéo de uso do produto;

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

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

§ 12 A importacdo 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.

§ 2° No caso de medicamentos, a indisponibilidade prevista no §1° deste artigo deve ser
referente a produto com o mesmo principio ativo, concentragcdo e forma farmacéutica
regularizado no mercado nacional.

E o relato.



2. Analise

Conforme exposto, resta evidenciada a impossibilidade de concessédo da
autorizagdo, em carater excepcional, para a importagdo, do produto “2019-nCov Antigen
Rapid Test Kit’, fabricado pela empresa Beijing Diagreat Biotechnologies Co.,Ltd., sem
registro na Anvisa, nos termos e documentos do requerimento inicial, considerando ter sido
enquadrado e instruido de acordo com a RDC N® 483/2021, norma com vigéncia expirada
desde 13 de novembro de 2021.

Lembro que conforme Art. 12 da RDC N® 483/2021, os medicamentos e produtos
importados nos seus termos, identificados como prioritarios em virtude da emergéncia em
saude publica relacionada ao SARS CoV2, estavam dispensados de regularizagao sanitaria
pela Anvisa ou, no caso dos regularizados, poderiam ser importados mediante autorizagao da
Declaragdo do Detentor do Registro (DDR).

Por outro lado, a RDC N° 488/2021, norma vigente, que dispde sobre a
importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso
exclusivo, também prevé a possibilidade de importagdo de produtos nado regularizados na
Anvisa, em carater de excepcionalidade, mediante autorizagdo da Diretoria Colegiada ou
Diretoria Supervisora. Entretanto, impde como condicdo para tal autorizagdo, a
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.

Conforme informado pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude (GGTPS) a Anvisa ja aprovou cerca de 721 produtos relacionados ao Covid-19, dentre
0s quais estao os ensaios moleculares, de antigeno e de deteccdo de anticorpos. Deste total,
172 correspondem a ensaios de uso profissional para pesquisa de antigeno de SARS-CoV-2,
que juntamente com os ensaios moleculares, sdo indicados para fins de diagnéstico de
Covid-19. Portanto, considera-se que ha atualmente consideravel nimero de produtos
regularizados no pais para fins de diagnéstico de Covid-19.

Entretanto, considerando a motivagdo apresentada pelo requerente de
dificuldade de compra de testes de diagnéstico para COVID-19 devidamente regularizados e
a alegacédo de desabastecimento, em adicdo a andlise deste caso em concreto, entendo
relevante pontuar que esta Diretoria, ao longo do més de janeiro e o presente, realizou
reunides e consultas com as principais entidades representativas do setor, no sentido de
colher subsidios para avaliagdo de um possivel desabastecimento de mercado, questionando
sobre indicios concretos de desabastecimento dos testes e/ou seus insumos, bem como
possiveis causas que possam ter relagdo com o ambito de atuagdo da Agéncia.

Com base no conjunto de informagdes obtidas, verificou-se, que em que pese 0
grande volume de produtos registrados, é reconhecido que devido ao aumento consideravel
da demanda para a realizagdo de testes para diagnoéstico da COVID-19 no Pais,
principalmente nas Ultimas semanas de dezembro e que continuam até o momento, houve
reducéo consideravel da oferta de testes e/ou seus insumos no més de dezembro e inicio de
janeiro. Entretanto, de acordo com os relatos das entidades, em decorréncia da mobilizagao
da industria de diagnoéstico, este cenario estava em vias de solugdo, com perspectiva de
normalizagéo ja no final de janeiro e inicio de fevereiro do presente ano.

Dentro dos pleitos para apoiar essa agdo de mobilizagdo e para o pronto
abastecimento do mercado nacional, a Anvisa vem trabalhando no processo de priorizagéo de
todas as agOes relacioandas ao para registro de produtos e liberagédo de importagdo de
produtos regularizados na Agéncia para diagnéstico da COVID-19.

Assim, é conclusdo desta relatoria, que neste momento, mediante as
informagdes levantadas relacionadas a oferta de testes e/ou seus insumos para detecgao de
Covid-19, néo resta caracterizada incapacidade, temporéaria ou definitiva, de atendimento a
demanda nacional por detentores de registro devidamente regularizados no pais, o que
justificaria a autorizagdo, em carater excepcional de produtos sem regularizagdo na Anvisa,
requisito expresso da RDC N° 488/2021.

Entretanto, enfatizo que considerando o aumento exponencial de casos de
infecgao por Covid-19, em decorréncia da disseminagéo da variante Omicron, a dinamicidade
e imprevisibilidade das condigbes de mercado, a Anvisa deve continuar acompanhando a
situacdo de abastecimento, e caso identifique risco de desabastecimento, deve adotar as
medidas regulatérias necessarias para garantir a disponibilidade dos produtos necessarios ao
enfrentamento da pandemia em territério nacional, como tem feito ao longo de todo este
periodo de pandemia.

Por fim, concluo, que mesmo considerando um cenario em que fossem
superadas as questdes de instrucdo do presente requerimento de importagdo em carater
excepcional, com o envio pelo solicitante de todos os documentos estabelecidos pela RDC N
488/2021, entende-se que ndo haveria ainda, previsdo normativa para autorizagdo em carater
excepcional de importagcdo do produto teste rapido de antigeno “2019-nCov Antigen Rapid
Test Kit”, ndo regularizado na Anvisa, visto que restaria ndo atendida a condigao elencada no
§ 12 art. 4° da norma de indispopniblidade de produto regularizado no mercado nacional.

3. Voto

Diante do exposto, considerando (i) a finalidade dos produtos a serem
nacionalizados, sujeitos a regularizagdo na Anvisa, (i) 0 enquadramento e instrucdo
equivocada do requerimento de acordo com a RDC N¢ 483/2021 n&o mais vigente, ainda, (iii)
a impossibilidade de reenquadramento do requerimento de forma a atender aos requisitos da
RDC 488/2021, VOTO pela NAO CONCESSAO da autorizagéo, em carater excepcional,
para a importagdo, do produto “2019-nCov Antigen Rapid Test Kit”, nos termos do
documento de solicitacao (SEI 1760720), referente a Licenga de Importacédo LI 22/0210176-6.



Este é o Voto que submeto a apreciacéo da Diretoria Colegiada.
Inclua-se em Circuito Deliberativo.

[1] Acesso pelo enderego eletrdnico: https:/app.powerbi.com/view?
r=eyJrljoiZWUyNTMyYTYtN2QxYS000GIXLWE20WEtZTgyNjg3M2U3MTg3liwidCl6ImI2N2F mMNmLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWISMDg1ZjVIZGQ4MSJ9
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Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
11/02/2022, as 10:55, conforme horario 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.

E
.7y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

#* https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1773038 e o cédigo
B 3. CRC 80AFAB2B.
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