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Analisa a Solicitacdo de excepcionalidade para
importacao do produto Cholesterol
Module (Mistura em pé a base de hidratos de
carbono e colesterol, sem glaten) pelo Fundo
Estadual de Saude do Parana - Funsaude.
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Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo, em carater excepcional, de importagdo pelo Fundo
Estadual de Saude do Parana - Funsaude de 10 (dez) latas de 450g cada do
produto Cholesterol Module (Mistura em pd a base de hidratos de carbono e colesterol, sem
gluten), indicado para satisfacdo das necessidades nutricionais de pacientes que necessitam
de uma fonte de colesterol ex6gena como na Sindrome de Smith-Lemli-Optiz.

A aquisicao dos produtos pela entidade tem por base o cumprimento de Ordem
Judicial exarada dos Autos 0003042-22.2016.8.16.0084 — Acao Civil Publica em tramite no 1°
Juizado Especial da Fazenda Publica de Goioeré, em favor de Brayann Ferreira Ramos dos
Santos, atualmente com 10 anos e portador de Sindrome de Smith-Lemli-Optiz.

2. Analise

Em consulta a area técnica (SEI!'1478916), a Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI) informou que, por meio dos documentos apresentados no processo, pode verificar
que o produto ndo é comercializado no Brasil, sendo regularizado na Unido Europeia
como "Alimento dietético para fins medicinais especificos, para satisfacdo das necessidades
nutricionais de doentes que necessitem de uma fonte de colesterol exégeno, como no
sindrome de Smith-Limli-Opitz."

A GGALI ponderou que, de acordo com a regulamentagao brasileira, o produto
poderia ser enquadrado na categoria de Formula Dietoterapica para Erros Inatos do
Metabolismo e, neste aspecto, para ser comercializado no Brasil deve atender a RDC
460/2020, que dispbe sobre os requisitos de composicao, qualidade, segurancga e rotulagem
desses produtos.

Art. 3% Para efeito desta Resolugao, sdo adotadas as seguintes defini¢coes:

| - formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo: alimentos para fins
especiais formulados especificamente para o manejo dietético de individuos portadores
de erros inatos do metabolismo, administrados por via oral e, opcionalmente, para uso via
tubo, apresentados em formas farmacéuticas e utilizados sob supervisdo de médico ou
nutricionista;



A Geréncia-Geral de Alimentos ponderou, contudo, que os produtos
enquadrados nessa categoria sdo dispensados de registro na Anvisa, nos termos da RDC n.
27/2010, mas sua regularizacao deve ser feita mediante protocolo de comunicado de inicio de
fabricacdo/importacdo junto a autoridade sanitaria local do estado, municipio, ou Distrito
Federal, conforme o caso, conforme determina a Resolucéo n. 23/2000.

Paralelamente, por meio do Documento (SEI!1491047), a Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) manifestou que as
importagcbes de bens e produtos sujeitos ao controle sanitario sdo reguladas pela
RDC n. 81/2008, e também apresentou a Resolugdo RDC n. 488/2021, que dispde sobre a
importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude para seu uso
exclusivo, a qual estabelece que para a importacao deve ser apresentado comprovante da
regularizagdo do produto na Anvisa ou, no caso de produto ndo regularizado, a autorizacéo da
Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a importacdo em carater
excepcional.

A GGPAF disp0s as instrugdes para elaboracao do pedido de excepcionalidade,
constante do Capitulo Ill da norma, e argumentou que, caso haja a concessao da autorizagao
para importacdo em carater excepcional pela DICOL, o importador deve anexa-la ao dossié
do Licenciamento de Importacdo (LI) no Sistema Visdo Integrada e Moddulo Anexacgao
Eletrénica de Documentos (Vicomex), e ainda devera registrar o LI no Siscomex e instruir o
dossié do Vicomex conforme Capitulo Il da RDC n. 488/2021 e procedimento 5.1 do Capitulo
XXXIX da RDC n. 81/2008.

Informou que a importacdo pode ser realizada diretamente pela unidade de
saude, por instituicdes (fundacdes, organizacées da sociedade civil de interesse publico,
operadoras de planos de saude, secretarias estaduais € municipais de saude e organizagcdes
militares), desde que para uso exclusivo de uma unidade de saude vinculada, ou por
intermédio de operacao de importacdo por conta e ordem de terceiro e por encomenda (art. 1°
da RDC n. 488/2021).

Ressaltou que para importacao de alimentos nao é exigida AFE da empresa que
promove a importacdo por conta e ordem de terceiro ou por encomenda (fradings), haja vista
que nao ha previsao para emissdo de AFE para empresas que operam com alimentos.
Ademais, a necessidade de licenga sanitaria é apenas para o responsavel pelo produto
alimenticio importado, ou seja, as tradings que operam com importacdo de alimentos nao
necessitam apresentar licenga sanitaria para tal. Para as instituicdes publicas integrantes da
estrutura organizacional do Sistema Unico de Satde (SUS) ndo é necessaria a apresentacdo
da licenca ou alvara sanitario. Outro esclarecimento importante é que a DDR somente é
exigida quando se tratar de produto regularizado (ou seja, ndo se aplica aos casos em que 0
produto esta irregular, mas foi autorizada sua importacao pela DICOL), quando o importador
for outro que ndo o responsavel pela regularizacao do produto junto ao SNVS.

Para mais informacdes sobre o peticionamento de importacdo na Anvisa,
sugere-se consulta a Cartilha do Peticionamento Eletrdnico de Importagédo, disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroporios-e-
fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view.

Assim, considerando, a) tratar-se de produto indicado para satisfacdo das
necessidades nutricionais de pacientes que necessitam de uma fonte de colesterol exdgena
como na Sindrome de Smith-Lemli-Optiz;

b) a possivel classificacdo do produto na categoria de Férmula Dietoterapica
para Erros Inatos do Metabolismo, os quais sao dispensados de registro na Anvisa;


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view

c) a auséncia de informacdes sobre possiveis substitutos em comercializacdo no
pais para suprir a demanda dos pacientes acometidos pela Sindrome de Smith-Lemli-Optiz;

d) a regularizagdo do produto na Unido Europeia como "Alimento dietético para
fins medicinais especificos, para satisfacdo das necessidades nutricionais de doentes que
necessitem de uma fonte de colesterol exdgeno, como no sindrome de Smith-Limli-Opitz"; e

e) o impacto que a auséncia do produto Cholesterol Module pode ter na saude
do paciente Brayann Ferreira Ramos dos Santos;

Depreende-se que a concessao desta importacdo, em carater excepcional, seja
positiva do ponto de vista da saude publica.

3. Voto

Ante ao exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL 3 solicitacado de
autorizacao de importacdo, em carater excepcional, pelo Fundo Estadual de Saude do Parana
- Funsaude, de 10 (dez) latas de 4509 cada do produto Cholesterol Module (Mistura em p6 a
base de hidratos de carbono e colesterol, sem glaten), indicado para satisfacdo das
necessidades nutricionais de pacientes que necessitam de uma fonte de colesterol exdgena
como na Sindrome de Smith-Lemli-Optiz.

Ressalto, todavia, que o processo de importacdo deve ser instruido segundo o
disposto na RDC n. 488/2021 e procedimento 5.1 do Capitulo XXXIX da RDC n. 81/2008, uma
vez que a importagdo em carater excepcional néo isenta o importador de cumprir 0s
dispositivos citados e demais normas aplicaveis, os quais serdo avaliadas no processo de
importacdo pela area técnica de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
21/06/2021, as 12:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 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.
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