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1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) [1484843], solicitando autorizacdo para a
importacao, em carater excepcional, de 4.332 kits (= 108.300 testes) para diagnodstico de
malaria - RDT MALARIA AG P.F/P.F/P.V SINGLE POUCH 25
TESTI/KIT, fabricados por Abbott Diagnostics Korea Inc. (Coreia do Sul), e adquiridas por
intermédio da Organiza¢cdo Panamericana da Saude / Organizagcdo Mundial da Saude
(OPAS/OMS).

Os kits destinam-se ao atendimento da demanda 2021 do Programa Nacional de Controle da
Malaria.

2. ANALISE

O produto objeto da importacao nao tem registro no Brasil. Contudo, atualmente ha, na
Anvisa, 31 kits registrados para diagnéstico in vitro da malaria [1510210, 1486378].

Considerando o inciso | do Art. 3° da Resolugao- RDC n® 203/2017, o Ministério da Saude foi
questionado da necessidade de aquisicao do kit em cotejo no mercado internacional, em
detrimento dos produtos ja registrados para a mesma finalidade no Brasil [1488319].

Em resposta, foi encaminhado o Despacho CGZV/DEIDT/SVS/MS (de 15/06/2021) [1492755],
que alega que os kits registrados no Brasil nao atendem as "necessidades atuais de
diagnostico da malaria no Brasil":



(...) informamos que os testes que possuem registro atualmente na Anvisa, como 0s
citados Malaria Pan P.f. Rapid Teste Device (Sangue Total) e BIOLINE Maléaria Ag P.f /
Pan, apresentam apenas a deteccdo de Plasmodium falciparum por meio da proteina
HRP-2 e a deteccao das demais espécies por meio da banda "PAN" (P.vivax, P. malariae
e P. ovale).

(...) reiteramos que o teste de diagnéstico rapido para malaria a ser utilizado no Brasil
deve conter anticorpos dirigidos para P. falciparum, com opg¢ao em complemento a HRP2,
como a pLDH, e para as demais espécies PAN (pLDH) ou P. vivax, P. malariae e P.
ovale (pLDH), separadamente. Testes com esse tipo de apresentacdo nao sao
produzidos no Brasil at¢é o momento e nao possuem registro na Anvisa,
justificando-se a aquisicdo por meio do organismo internacional.

Diante do exposto ea fim de evitar resultados falso negativos para a espécie
Plasmodium falciparum, atendendo as necessidades atuais de diagndstico da
malaria no Brasil, reiteramos o pedido de excepcionalidade para aquisicdo e
importacdo dos kits diagnéstico de malaria (RDT MALARIA AG P.F/P.F/P.V SINGLE
POUCH 25 TEST/KIT).

(negritamos)

Adicionalmente, para justificar o pedido de excepcionalidade em detrimento dos produtos
regularizados, o MS enviou a Nota Informativa n® 24/2021-CGZV/DEIDT/SVS/MS [1566756]
com 0s seguintes esclarecimentos:

A prescricdo e a dispensagdo dos antimalaricos no Brasil deve ser feita apenas com
resultado laboratorial confirmatério, pois a orientacao terapéutica é realizada conforme a
espécie parasitaria detectada, além de informagdes como o grupo etario e peso do
paciente. Além do diagndstico microscépico, com a utilizagdo da gota espessa, o teste
de diagnéstico rapido € uma ferramenta importante na ampliagdo da oferta do diagnéstico
e no controle e eliminac&o da malaria, promovendo a celeridade no tratamento dos casos,
auxiliando a evitar casos graves e 6bitos pela doenga. O TDR é utilizado, tanto em
adultos como em criangas, nas unidades de saide em todo territério brasileiro, em areas
remotas onde ndo é possivel a realizacdo de diagndstico por gota espessa, em areas
indigenas e nas visitas de acompanhamento do pré-natal.

Para atender as necessidades atuais da maldria no Brasil, o teste rapido deve ter
anticorpos  dirigidos  para Plasmodium falciparum e para as demais espécies,
separadamente. Além disso, estudos recentes tém demonstrado que uma grande
proporgao de parasitos da malaria da espécie P. falciparum, de algumas localidades das
Américas, apresentam uma delecdo do gene que codifica a proteina HRP2 e HRP3,
proteina comumente utilizada em testes de diagnéstico rapido da doenca. (...) Diante do
aumento da delecdo do gene que codifica a proteina HRP2 e HRP3, a preocupagéo do
PNCM, junto a Organizagao Pan-Americana de Saude e Organizagdo Mundial da Saude é
ainda maior para testes baseados exclusivamente em HRP2, incapazes de detectar
parasitas com essa delecédo e colocando em risco pacientes com diagnéstico incorreto,
aumento da morbidade e potencial letalidade da doenca.

Com isso, o TDR a ser utilizado no Pais deve conter anticorpos dirigidos para P.
falciparum como a HRP2 e em complemento a HRP2, como a pLDH, e outra opcéo para
as demais espécies PAN (pLDH) ou P. vivax, P.malariae e P. ovale (pLDH).
separadamente. Além disso, para operacionalizacdo do uso da ferramenta em campo, é
imprescindivel que o teste seja disponibilizado em embalagem individual todos os
componentes necessérios a realizagdo do teste: o teste em si, micropipeta ou inverted
cup, lanceta, algodao embebido em alcool, tampao.

(grifamos)

Consultada, a Geréncia de Produtos para Diagnésticos In-Vitro (GEVIT/GGTPS) entende
que, considerando os atributos apontados pelo MS, ndo ha produto regularizado na Anvisa que
atenda a tais especificagdes. [1590010]



O produto a ser importado é pré-qualificado pela OMS [1485123, 1578996], e seu
fabricante possui Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF), emitido pela Anvisa
[1487261]. Foi apresentado, ainda, Certificado de Venda Livre para o produto na Coreia
[1566758] (pais membro do ICH).

Considerando a justificativa do MS de que os kits atualmente registrados nao atendem as
necessidades de diagnostico do Programa Nacional de Controle da Maléria, a importagao em
carater excepcional, neste caso, € entdo recebida na esteira do inciso | do Art. 32 da Resolugéo-
RDC n?203/2017, e atende o Art. 4° da mesma Resolugao:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagoes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados,
quando existirem;

Il - emergéncia de salde publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n®
7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitario Internacional;

Il - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizacdo, adquiridas por meio do
Fundo Rotatério para Aquisi¢ées de Imunobioldgicos da Organizagdo Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizacédo Mundial de Saiude (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagao estrangeira.

(...)

Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser
pré-qualificados pela Organizacao Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de programas de pré-qualificagcdo da OMS,
podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovacéo de registro valido em pais
cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH) e de certificacdo de boas praticas de fabricacdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagcbes de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo, podera ser autorizada a importacdo mediante,
pelo menos, a comprovacdo de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

Ressalta-se que é de responsabilidade do Ministério da Saude o monitoramento do uso e os
procedimentos para manutencao da qualidade do produto importado, nos termos da Resolucgao-
RDC n®203/2017 - senao vejamos:

Art. 5° Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio
de requerimento eletrbnico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizacdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

Il — atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem
como de alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade,
devidamente regularizadas no mercado nacional;

Il — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicoes
gerais e manutencdo da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servicos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de
conservacao dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas



técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

V — criar mecanismos para a realizacdo do monitoramento pos-distribuicao e pos-
uso dos produtos importados pelos servicos de saude e para que os casos de
queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por
meio dos sistemas de informacao adotados;

(g.n.)

Importante destacar que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos
regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacéao e utilizagao do produto no
Brasil.

Destacamos ainda que, como o produto objeto da importacdo nao é regularizado na Anvisa, nao
é possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizagdo no Sistema Unico de Satde (SUS),
incluindo o monitoramento de quaisquer problemas ou queixas técnicas.

Subsidios para a analise:

Geréncia de Produtos para Diagnoésticos In-Vitro - GEVIT/GGTPS - 1486378, 1510210, 1590010

Coordenagéo de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a Saude - CPROD/GIPRO/GGFIS - 1487261
Posto de Anuéncia de Importagdo de Produtos para Saude - PAFPS/GCPAF/GGPAF - 1491605

3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisicdo e importacédo de produto para atendimento a programa
de saude publica; a missao da Anvisa e o interesse da saude publica; o impacto que o ndo
fornecimento do produto poderia causar na saude dos pacientes que dele necessitam; que
na importacdo em carater excepcional de produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranga e qualidade do produto, inclusive o
monitoramento do seu uso e o exercicio da tecnovigilancia; considerando ainda que a Lei n®
9.782/99, no § 5° do Art. 8° prevé que esta Agéncia "podera dispensar de registro 0s
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas”, nos termos do Art. 3° da
Resolucdo- RDC n? 203/2017,
manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitaco.

Ressalta-se que:
» O Ministério da Saude fica responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizacao

do produto no Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer
problemas ou queixas técnicas.

» O Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos requlatorios/ sanitarios




vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no Brasil.

» O deferimento do carater excepcional para a importacao nao isenta o importador de

preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdo- RDC n® 81/2008 para a

liberacdo dos produtos importados.

» A importagdo do quantitativo total autorizado [4.332 kits para diagnostico de malaria -
RDT MALARIA AG P.F/P.F/P.V SINGLE POUCH 25 TEST/KIT ] podera ser efetivada

em remessa Unica ou fracionada, até 30/09/2022.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude ap6s deciséo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 08/09/2021, as 21:29, 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.

assinat IJ! a Llj
eletrénica

_ ey A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
T ]L'," i hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1592920 e o cédigo

T CRC F357D635.
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