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Expediente n® 2119452/21-1
Analisa a solicitacdo de anuéncia, para uso
excepcional pela paciente, senhora Lindalva
Goncalves Reis, 71 anos, do sistema
Oncothermia EHY -2000, marca Oncotherm,
suspenso por forca da Resolucdo RE n? 1.837
de 22 de maio de 2013.

Area responsavel: CPROD/GIPRO/GGFIS

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de pedido de anuéncia para uso excepcional do equipamento "Sistema
de Oncothermia EHY -2000", marca Oncotherm, para tratamento da senhora Lindalva
Gongalves Reis (CPF: 265.932.461-15), de 71 (setenta e um) anos, portadora de cancer nas
vias biliares.

O pedido é apresentado pela prépria paciente. A documentacao € composta por
exames laboratoriais, exames de imagem e relatério médico emitido em 24 de maio de 2021,
assinado pelo senhor Francisco Humberto de Freitas Azevedo, inscrito no Conselho Regional
de Medicina do Distrito Federal (CRM/DF) sob n® 14.747.

O documento descreve que a paciente se encontra em estado de
saude gravissimo e que, embora tenha sido submetida a terapias tradicionais como
guimioterapia, ndo obteve éxito em conter a progressédo do cancer para outros 6rgaos.

Deste modo, foi indicado o tratamento por Eletro Hipertermia Modulada —
EHM (Oncothermia e eletromedicina) que, nos termos do documento, € considerado pela
Organizacdo Nacional de Saude (OMS) como conduta ndo invasiva, ndao agressiva e
totalmente indolor, ndo gerando efeitos colaterais ou sequelas aos pacientes.

Ainda de acordo com o relatério médico, o tratamento tem eficacia e seguranca
comprovadas mediante registro em renomadas agéncias de regulacdo, dentre as quais
Russia, Canada, Australia, Coréia, Africa do Sul, Turquia, Vietham, Jordania, Unido Europeia,
tendo sido apresentadas evidéncias de registro em 3(irés) desses paises (Russia, Austrélia e
Canada).

Também consta do pedido copia do Certificado MDSAP (Medical Device Single
Audit Program) emitido em nome da fabricante do produto, localizada na Hungria, com
validade até outubro de 2021.

Ocorre que o tratamento depende do uso de equipamento sem registro na
Anvisa, que, localizado no Instituto de Medicina Biolédgica (IMB), situado no Setor Terminal
Norte (STN), Bloco N, salas 333-336, - Brasilia- DF, foi interditado pela Subsecretaria de
Vigildncia a Saude (SES-DF), com consequente edicdo de medida sanitaria,



conforme Resolucdo RE n? 1.837 de 22 de maio de 2013, motivo pelo qual se faz necessaria
a manifestacdo dessa Agéncia para seu uso excepcional.

E o relatdrio.

2. Analise

Foram instadas a se manifestar ao pedido a Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP/GGTPS) e a Coordenacédo e Inspecédo e Fiscalizacdo de Produtos
para Saude (CPROD/GGFIS).

A GQUIP/GGTPS (1470556) informou que ja se manifestou por diversas vezes
a solicitacoes semelhantes, encaminhadas a Agéncia por meios judiciais.

Segundo a GQUIP/GGTPS, o equipamento "Sistema de Oncothermia EHY-
2000" ¢é passivel de registro, visto estar enquadrado na Classe Ill, Regra 9,
conforme Resolucdo-RDC/Anvisa n? 185 de 2001, que trata do registro, alteracao, revalidagao
e cancelamento do registro de produtos médicos. Apesar disso, ndo foram encontrados
registro ou pedido de registro para o produto na base de dados da Anvisa (Datavisa).

A darea técnica esclarece que ndo ha Obice para a regularizagdo
do equipamento, uma vez que o fabricante legal do produto ja possui registro em outras
agéncias reguladoras, fazendo-se necessario que alguma empresa, ou mesmo o Instituto de
Medicina Biolégica (IMB) peticione oficialmente a solicitacdo de registro, acompanhada da
documentacgéo exigida legalmente.

No que tange ao produto estar em funcionamento no IMB, a GQUIP/GGTPS
esclarece que sua importacdo se deu por meio da Licenga de Importacao (LI) 12/2330194-
4 em 13/07/2012, pelo importador M2V COMERCIAL IMPORTADORA & EXPORTADORA
LTDA.-EPP (CNPJ 01.323.940/0003-46 e Autorizacdo de Funcionamento de Importador -
AFE N° 8.05.050-1) em carater excepcional, com destinacdo ao uso experimental, testes de
mercado, uso pessoal (pessoa fisica), analises para registro, ensino, dentre outros, sendo
vedada a realizacao de transacdes comerciais com o produto.

A CPROD/GGFIS, por sua vez, esclareceu que RE n® 1.837 de 22 de maio de
2013, medida sanitaria que proibiu o uso do produto, foi baseada na interdicao realizada pela
Subsecretaria de Vigilancia a Saude (SES-DF) em razdo do equipamento ndo apresentar
registro sanitario, conforme Termo de Interdicdo n® 66905, de 15/04/2013.

Desse modo, foi editada a referida RE, amparada pela Lei Federal n® 6.360 de
23 de setembro de 1976, determinando a suspensao da importagéo, distribuicdo, comércio,
divulgacgéo e uso do equipamento Sistema de Oncothermia EHY-2000.

A CPROD/GGFIS apresenta ponderacdes adicionais em consideracdo ao caso
em tela, especificamente, a fim de subsidiar a tomada de deciséo.

A area chama atencdo para a situagdo de saude da paciente, que se encontra
em estagio avancado da doenca e para a alegada ineficacia dos tratamentos tradicionais
aplicados.

Além disso, a area destaca a vontade da interessada em fazer uso do
tratamento denominado "oncotermia", ciente das razdes que levaram a Anvisa determinar a
suspensao de utilizagdo do equipamento.

A CPROD/GGFIS recorda que o artigo 196 da Constituicdo Federal Brasileira
assevera que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos € ao



acesso universal e igualitario as acgdes e servicos para sua promocao, protecdo e
recuperacao.

Defende que, de acordo com o art. 2° da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, a saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio, com destaque para o § 2° do mesmo artigo,
qgue enfatiza que o dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Feitas essas colocagbes, a area técnica entende que ndo ha Obice ao
acatamento do pedido para uso excepcional do sistema de Oncothermia pela paciente.

Ao acolher as afirmagdes da area técnica, recordo que esta Agéncia ja se
manifestou a pedido semelhante, que se encontra registrado no
processo 25351.930349/2020-71. Na ocasiao, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, por
meio do Circuito Deliberativo — CD_DN 832/2020 — Solicitagdo de Excepcionalidade, de
16/9/2020, o uso do sistema de Oncothermia EHY-2000, marca Oncotherm, pela Senhora
Margarida Laura Martins, nos termos do voto da relatora - Voto n°®
210/2020/SEI/DIRE4/Anvisa (1162572), em carater excepcional.

A decisdo baseou-se em analogia ao disposto na RDC n? 38, de 12 de agosto
de 2013, que aprova o regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo
e fornecimento de medicamento pés-estudo, além dos dispositivos legais registrados pela
CPROD/GGFIS.

De acordo com o artigo 52 da RDC (in verbis), as solicitacbes de anuéncia dos
programas de acesso expandido e uso compassivo serdo analisadas de acordo com o0s
sequintes critérios: | - gravidade e estagio da doenca; Il - auséncia de alternativa terapéutica
satisfatoria no pais para a condi¢do clinica e seus estagios; lll - gravidade do quadro clinico e
presenca de co-morbidades e IV - avaliacdo da relacdo risco beneficio do uso do
medicamento solicitado.”

Analisando o relato presente a carta de solicitagdo encaminhada, verifica-se que
a requerente se enquadra em trés dos quatro itens citados no artigo 5° da RDC
38/2013, apenas nao sendo aplicavel o ultimo item, referente a medicamentos.

Embora a norma se refira exclusivamente a medicamentos, entendo que cabe
sua aplicabilidade a outros produtos essenciais a saude, se nao por forca normativa, por
razoabilidade de entendimento, visto que ainda ndo ha norma especifica que verse sobre o
tema no campo dos produtos para a saude, que incluem os equipamentos médicos.

N&o obstante, informo que a Agéncia vem buscando estabelecer regramento
semelhante para os produtos para saude, conforme evidenciado por meio da edicao
da Consulta Pudblica (CP) 1.049, de 27 de maio de 2021, disponivel no endereco
eletrbnico htips:/pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/918276?lang=pt-BR para contribui¢des.

Destaco que no texto da CP constam no art. 5% , como sugestdo, os mesmos
critérios dispostos na RDC n? 38/2013, a serem aplicados para anuéncia de uso compassivo
dos produtos para saude ou dispositivos médicos, o que reforga aplicabilidade a analogia
apresentada.

Ademais, considerando a semelhangca dos casos apresentados e a
aplicabilidade do principio da isonomia, que deve nortear as decisbes dessa Agéncia,
entendo que o pleito da paciente, senhora Lindalva Gongalves Reis, merece contar com
encaminhamentos semelhantes aos aplicados no pleito aprovado para outra paciente,
conforme CD_DN 832/2020.


https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/918276?lang=pt-BR

Por fim, recordo que

3. Voto

Tendo em vista o exposto, considerando as manifestagdes favoraveis anteriores
emitidas pela Anvisa em processos semelhantes, considerando a missdo desta agéncia, o
avancado estagio da doenga relatada, a ineficacia dos métodos tradicionais de
tratamento manifesto-me pela APROVACAO da solicitacdo de autorizacdo para uso
excepcional do sistema de Oncothermia EHY-2000, marca Oncotherm, pela Senhora Lindalva
Goncalves Reis, enquanto durar o seu tratamento.

Encaminho a decisdo a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
do Circuito Deliberativo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Quarta Diretoria - DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 01/06/2021, as 20:07, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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