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Analisa a solicitagdo de autorizagao, em carater
excepcional, para importacdao de 3 baldes com
5 galdes de 4 litros da Cola Pros Aide
Adhesive sem registro na Anvisa.
Requerente: Secretaria de Estado da Saude de
Sao Paulo (Fundacdo Oncocentro)

Area responsavel: GGPAF
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se de pleito da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (Fundagéo
Oncocentro), CNPJ 46.374.500/0001-94, recebido em 16/12/2020, que solicita autorizacao,
em carater excepcional, para importacado de 3 baldes com 5 galdes de 4 litros da Cola Pros
Aide Adhesive sem registro na Anvisa, fabricados pela empresa ADM Tronics Unlimited,
Inc., localizada nos Estados Unidos.

A requerente informa que a cola sera destinada a uso exclusivo hospitalar na
Fundagdo Oncocentro da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo, para a reabilitacao
protética de pacientes que foram submetidos a cirurgias e tratamento de cancer e apresentam
sequelas ou mutilagdes na face em decorréncia destes procedimentos.

Alega que a Fundagao Oncocentro de Sao Paulo (FOSP) é a unica instituicao
publica que fabrica préteses buco-maxilo-faciais para pacientes mutilados por cancer. Diz
ainda que a cola a ser importada nao possui similar nacional e que os testes realizados
comprovaram que esta cola é aunica que atende as necessidades dos pacientes:
completamente atéxica, com alta resisténcia a agua e apresenta boa colagem em relagédo a
transpiracao e umidade.

Por ter sua base em agua, a cola se adapta a peles sensiveis tornando seu uso
mais seguro, principalmente para os pacientes tratados com radioterapia. Os testes realizados
com materiais comercializados no Brasil nao apresentaram resultados satisfatorios na
aderéncia da protese a pele e em alguns casos 0s pacientes apresentaram reacoes
alérgicas e mau cheiro nas cavidades.

A requerente apresentou os seguintes documentos: pedido de excepcionalidade;
Licenca de Importacao n? 20/3512998-4, de 16/12/2020; Proforma Invoice, justificativa da
importacao, instrucbes do produto e registro da empresa ADM Tronics na EDA (Food and
Drug Administration), com a cola Pros Aide Adhesive aparecendo na lista de materiais
produzidos pela empresa (SEI 1271066).



https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm?lid=27603&lpcd=GBI

2. Analise

Para subsidiar a decisao foram consultadas a Gerencia-Geral de Tecnologia em
Produtos para a saude (GGTPS) e a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF).

A GGTPS (SEI1271071) informa que o referido produto nao possui registro
valido na Anvisa e, portanto, a area nao possui subsidios técnicos para avaliacao da sua
qualidade, seguranga e eficacia. A GGPAF (SEl 1288616) reforca o que foi informado pela
GGTPS.

Entende-se que este pleito atende aos objetivos do Artigo 1° conjugado com o
Artigo 4° daRDC n° 383, de 12 de maio de 2020, que dispde sobre a importacdo para
unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude:

Art. 1° Esta Resolugéo dispbe sobre a importagdo direta de produtos
Sujeitos a vigildncia sanitaria por hospitais, ambulatorios,
consultorios e clinicas que desempenham atividades de atencéo a
saude humana, doravante denominados unidades de saude, ou por
meio de suas fundagbes e organizagdo da sociedade civil de
interesse publico (OSCIP) vinculadas ou ainda por meio de
operadoras de planos de saude.

Art. 4° As importagcbes de produtos ndo regularizados na Anvisa
destinadas a tratamento clinico estdo sujeitas a apreciacdo e
autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Partindo da premissa acima, foi realizada consulta ao site da FOSP, que
confirmou a importancia da Fundacédo Oncocentro, ligada a Secretaria de Saude do Estado de
Sao Paulo, na reabilitacdo de pacientes usuarios do Sistema Unico de Saide (SUS) com
sequelas de céancer na regidao da cabeca e pescogo, para 0s quais sao confeccionadas
gratuitamente proteses individualizadas. A média de confeccao destas proteses é de 618
préteses buco-maxilo-faciais por ano.

Assim, considerando: a) que o produto sera destinado exclusivamente para uso
em ambiente hospitalar; b) que nao existe produto com caracteristicas similares no mercado
nacional; ¢) a importancia deste material para a confeccdo de proteses buco-maxilo-
faciais para pacientes do SUS mutilados por cancer; d) que os testes realizados com outros
materiais existentes no mercado nacional mostraram que néao existe um material regularizado
na Anvisa que se adeque as caracteristicas necessarias para a confeccdo destas proteses; €)
que o produto encontra-se regularizado pela FDA, entende-se que a avaliagdo do beneficio
risco relacionada a concessao desta excepcionalidade € positiva.

3. Voto

Ante o exposto, considerando o interesse publico, a relevancia clinica do
material, a incapacidade dos materiais regularizados de suprir a necessidade médica de
servico de saude tdo especializado e a finalidade exclusiva de uso na Fundacdo Oncocentro
de Sao Paulo;

Voto FAVORAVELMENTE a concesséao da excepcionalidade para a importa¢ao


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-383-de-12-de-maio-de-2020-256532348
http://www.fosp.saude.sp.gov.br/publicacoes/reabilitacao

pela Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (Fundagcdo Oncocentro), CNPJ
46.374.500/0001-94, de 3 baldes com 5 galées de 4 litros da Cola Pros Aide
Adhesive, fabricados pela empresa ADM Tronics Unlimited, Inc. (Estados Unidos), sem
registro na Anvisa (LI n2 20/3512998-4, de 16/12/2020).

Ressalto que a autorizacao de importacao excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa nao isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n° 81
de 5 de novembro de 2008, RDC n? 383, de 12 de maio de 2020 e demais normas aplicaveis,
0S quais serao avaliados no processo de importacao pela GGPAF, area técnica responsavel
pela avaliagao e liberagéo sanitaria de produtos importados.

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

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para deciséo final,
por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
29/01/2021, as 12:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, 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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£$2.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1282297 e o codigo
4 CRC C32E5860.
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