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Aos dez dias do mês de maio do ano de dois mil e dezesseis, às 14h  (quatorze horas), na 

sala do Conselho Administrativo - CONAD da Escola Superior do Ministério Público da 

União, em reunião com o Procurador da República Dr. Carlos Henrique Martins Lima, para 

tratar do assunto do COMPRESSOR PORTÁTIL PARI, modelo Proneb Ultra II, registro nº 

80102510582, estiveram presentes: Juliano Accioly Tesser (ANVISA), Cléber Ferreira dos 

Santos (ANVISA), Cintia Scala (Roche), Sylvia Gonzalez (Roche), Fiorella Santos (Roche), 

Cecília Hashizume (Roche), Eliana Roque (VR Medical), Roberto Leal Schneider 

(Alpharad), Sérgio Henrique Sampaio (ABRAM) e Patrícia Paim (SAS/Ministério da Saúde). 

Iniciados os trabalhos, o Dr. Carlos Henrique solicitou às respostas das pendências da 

reunião anterior. Cecília informou que a Roche recebeu a resposta do fabricante e não 

existe comprovada equivalência entre os modelos VIOS e PARI. Afirmou, ainda, que foi 

realizada pesquisa das bulas do medicamento Pulmozyme em diversos países e 

identificado que não há outros equipamentos autorizados pela Anvisa. Eliana Roque 

afirmou que o equipamento VIOS é o mesmo da Pari, com algumas alterações e que, ao 

que indica, também não seria certificado pela Anvisa. Relatou que será melhor utilizar o 

equipamento da VIOS, mesmo sem certificado, posto que possui fabricação continuada, 

ao invés do equipamento da Pari, com a fabricação já encerrada. Juliano Tesser questionou 

quais países europeus usam o mesmo medicamento e quais os equipamentos são 

utilizados por eles. Roberto afirmou que o VIOS e o Proneb são utilizados no resto do 

mundo, porém, com nomes diferentes. Informou, ainda, que a Alpharad se propõe a 

fabricar no Brasil o mesmo produto. Juliano Tesser informou que o produto Proneb foi 

submetido a ensaios e não passou nos testes em laboratório no Brasil, afirmou que se a 

Alpharad fizer um produto com o mesmo projeto, este não será regularizado. Ressaltou 

que é viável nacionalizar o produto, mas que não deve ser feita sua cópia, posto o risco de 

reprovação. Roberto afirmou que a Alpharad tem a ideia de trazer a fabricação do 

equipamento para o Brasil, com a mesma qualidade oferecida em outros países, 

submetendo-o aos testes da Anvisa. Juliano afirmou que, se for aprovado um novo 

equipamento, a Roche terá que o incluir na bula do medicamento. Sérgio questionou qual 

o estoque do Proneb hoje no Brasil. Roberto respondeu que há 380 (trezentos e oitenta) 

equipamentos e que a Alpharad já realizou pedido de mais 1.000 (um mil) unidades, que 
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chegarão em 60 (sessenta) dias. Dr Carlos ressaltou que a Anvisa deve se manifestar a 

favor da compra dos novos produtos. Juliano questionou quais empresas possuem 

autorização para importar o equipamento e informou que a autorização para utilização do 

Proneb será cancelada pela Anvisa, pois, nos últimos 2 (dois) anos, nada foi definido entre 

as partes interessadas. Roberto respondeu que a Aduna e a Alpharad são as empresas 

autorizadas a importar o equipamento e questionou à Roche se há problemas da Alpharad 

em importá-lo. Sylvia informou que estava tomando conhecimento do interesse da 

Alpharad em fazer a importação naquele momento e que será necessário analisar as 

documentações da empresa e avaliar se atende às necessidades da Roche. Dr. Carlos 

informou que no Brasil, hoje, são utilizados os equipamentos E Flow, que consta na bula, 

é certificado, mas muito caro, e o Proneb, sem certificação e com a fabricação 

descontinuada, produzindo somente para o Brasil. Sérgio afirmou que, se a alternativa for 

o E Flow, os pacientes serão afetados, por ser um equipamento muito caro, provocando a 

descontinuidade do projeto. Disse, também, que ninguém está dando soluções concretas 

para o problema, e que os pacientes serão prejudicados com a decisão da Anvisa, em 

tempo, pede que a Roche defina com a Pari qual equipamento deve ser utilizado para o 

tratamento. Eliana Roque questionou a viabilidade de convidar um represente da Pari para 

a próxima reunião, a fim de que a empresa tome conhecimento de suas responsabilidades 

e dos problemas dos pacientes. Dr. Carlos respondeu que pode convidar o representante, 

mas não tem como obrigar a empresa a fornecer o produto para o Brasil, nem fazer com 

que se interessem em certificar o produto na Anvisa. Sylvia informou que a Roche quer 

ajudar os pacientes e está se esforçando pra solucionar o problema, mas está tendo 

dificuldades por questões financeiras. Patrícia solicitou ao Sérgio que liste os 

medicamentos e os equipamentos utilizados para o tratamento de fibrose cística. Sérgio 

afirmou que só tem o medicamento Pulmozyme e no Brasil os equipamentos são o E Flow 

e o Proneb. Cleber informou que não adianta insistir no Proneb e sugeriu usar o E Flow, 

dividindo as despesas de forma que o equipamento fique mais acessível aos pacientes. 

Sérgio solicitou que a Roche viabilize a utilização de outros equipamentos já 

comercializados fora do Brasil e afirmou que existem outros dois equipamentos em bulas 

internacionais: o Pulmo-aide e Mobilaire. Cecília informou que os equipamentos usados 

em outros países não têm registro no Brasil. Cléber afirmou que, caso os equipamentos já 

sejam comercializados nos Estados Unidos e na Europa, e possuam o certificado da 

terceira edição, será mais fácil certificá-lo no país. Patrícia sugeriu que a Roche proponha 



 
MINISTÉRIO PÚBLICO FEDERAL 

PROCURADORIA DA REPÚBLICA NO DISTRITO FEDERAL 

a utilização de outros equipamentos existentes fora do Brasil, para que o programa não 

seja interrompido. Cecília informou que esses aparelhos precisarão de registro na Anvisa, 

viabilidade econômica e a equivalência clínica. Juliano afirmou que pode ser feita uma 

autorização excepcional para a importação do equipamento, até que esteja certificado no 

Brasil. Cecília destacou que a citação do equipamento na bula do medicamento não é 

garantia da existência de fornecedores, informou que a Roche não tem como levantar os 

dados dos fornecedores em todo o mundo e questionou à Anvisa quem se responsabilizará 

por um eventual problema no equipamento importado. Cléber afirmou que a Anvisa se 

responsabiliza por um produto importado com a autorização deles, mesmo que ainda não 

tenha passado pelos testes brasileiros. Dr. Carlos solicitou que a Aduna e Alpharad façam 

o levantamento dos fornecedores dos equipamentos vendidos fora do Brasil e estude como 

pode ser feita a importação. Patrícia questionou se a ANVISA consegue fazer uma 

avaliação indireta dos equipamentos, para saber se a certificação é viável. Juliano afirmou 

que para conseguir a certificação o fabricante deve ter interesse em vender para o Brasil e 

que consegue avaliar indiretamente se os produtos têm a possibilidade de certificação. Dr. 

Carlos determinou que a Roche identifique outros equipamentos nas bulas do 

medicamento em outros países e passe a informação para o Roberto até trinta e um de 

maio. Roberto ficou responsável por fazer a mesma pesquisa paralelamente e se 

responsabilizou por descobrir quais os fornecedores estão comercializando os 

equipamentos, quais estão certificados na terceira edição, qual a viabilidade econômica, 

quais as formas e o preço da importação e o interesse dos fabricantes em disponibilizar o 

produto para o Brasil. As respostas devem ser enviadas para os participantes da reunião 

até trinta e um de maio. Fica determinado que, até dez de junho, será avaliado como pode 

ser feito o pedido de certificação e de importação, e que a Anvisa e o Ministério da Saúde 

decidirão os próximos passos a serem tomados. Juliano se comprometeu em acelerar o 

andamento da certificação e questionou à Roche sobre a alteração de bula do 

medicamento. Cecília informou que a alteração de bula pode acontecer rapidamente. 

Sérgio questionou qual será o plano B, caso seja inviável a importação de outro 

equipamento. Patrícia afirmou que serão as 1.000 (um mil) unidades da Proneb já 

reservadas pela Alpharad. Roberto garante que a Pari mandará os 1.000  (um mil) 

equipamentos. Cecília questionou à ANVISA sobre a autorização da distribuição dos 380 

(trezentos e oitenta) equipamentos em estoque no Brasil. Juliano afirmou que precisa de 

registro válido para a distribuição do equipamento, mas que a Anvisa pode liberar o lote já 
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importado para a Roche. Sérgio solicitou a presença do representante da Pari na próxima 

reunião. Dr. Carlos se comprometeu a convidar o representante, dependendo das 

respostas obtidas pela Alpharad quanto à importação de equipamentos de outras marcas. 

Por fim, seguem os encaminhamentos: 1º) Roche deverá fazer o levantamento de outros 

equipamentos utilizados fora do Brasil até trinta e um de maio. 2º) Alpharad se 

compromete, até trinta e um de maio, pesquisar outros equipamentos, descobrir quais os 

fornecedores estão comercializando os equipamentos, quais estão certificados na terceira 

edição, qual a viabilidade econômica, quais as formas e o preço da importação e o 

interesse dos fabricantes em disponibilizar o produto para o Brasil. 3º) A Anvisa e o 

Ministério da Saúde decidirão os próximos passos a serem tomados até dez de junho. 4º) 

Uma nova reunião ficou pré-agendada para quarta-feira quinze de junho às 14h (quatorze 

horas). Nada mais havendo a tratar, encerrou-se a reunião às 16h12 (dezesseis horas e 

doze minutos). 

 

       Brasília/DF, 10 de maio de 2016. 

 

 

 

CARLOS HENRIQUE MARTINS LIMA 

Procurador da República 


