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Analisa a solicitagdo de autorizacdo para a
importagdo, em carater excepcional, de kits de
saude reprodutiva e kit de higiene pessoal e
parto, contendo produtos nao regularizados no
pais, a serem doados pelo Fundo da Populacao
das Nagdes Unidas (UNFPA) para as
Secretarias de Estado de Saude de Roraima e
Amazonas e Secretarias Municipais de Saude
de Boa Vista e Pacaraima.
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GGPAF

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatério

Trata-se da andlise da solicitagdo de importagdo, em carater excepcional,
apresentada pelo Fundo de Populagdo das Nacdes Unidas (UNFPA) de 06 kits de saude
reprodutiva e 04 kits de higiene pessoal e 04 kits para parto, contendo produtos nao
regularizados no pais, a serem doados para Secretarias de Estado de Saude do Amazonas e
Roraima e Secretarias Municipais de Saude de Boa Vista e Pacaraima. Compdem o kit
denominado "IARH kit 4: Oral & Injectable Contraception", "IARH kit 2A: Clean Delivery -
Individual" e "IARH kit 2B: Clean Delivery - For Use By Birth Attendants", descritos no pedido

de excepcionalidade, o0s seguintes medicamentos e produtos para salde,
quantidade, fabricante, lote e validade, conforme tabela abaixo:
Produto Kit 4 - Oralf& Injectable Quantidade Fabricante Lote Da-ta de
Contraception validade
375 blisters, .
Etinilestradiol, 0,03 mg + distribuidos em Mylan Laboratories Ltd, Plot
| trel, 0,15 mprimid 125 caix No.564/A/22, Road No. 92, 8122255 31/03/2024
evonorges riérr;b'n;zgo, comprimido arga Sis Jubilee Hills, Hyderabad,
! para u Telangana, 500096, India.
trimestral
Mylan Laboratories Ltd, Plot
Levonorgestrel 1,5 mg, gornprlmldo 60 unidades No.5§4/A/?2, Road No. 92, 8122050 20/02/2024
(tratamento: dose Unica) Jubilee Hills, Hyderabad,
Telangana, 500096, India.
Acetato de medroxiprogesterona i .
150mg/ml, injegao de deposito em 309 ampolas Tunggal Idaman Abd." 615E21 31/05/2025
caixa com 20 localizada na Indonesia
frasco de 1 ml
Solugéo de digluconato de clorexidina Sirmaxo Chemicals Pvt. Ltd.
5% em frasco de 1 litro 3 frascos Mumbai, Maharashtra. 52100159 31/05/2024
Seringa, luer, 2ml, estéril, uso Unico 300 unl_dades- Changzhou Jiafeng Medical 2020220 24/08/2025
3 caixas Equipment Co. Ltd.
Agulha, luer, 21G, estéril, uso tnico | 600 Unidades - | Changzhou Jiafeng Medical 2020223 24/08/2025
6 caixas Equipment Co. Ltd.
~ ~ - . Taizhou Kanglin Health
Algodéo, 500g, rolo, ndo estéril 4 unidades Products Co. Ltd. China 210508A 31/05/2026
Calx.a de seguranca, descarte de 3 unidades Pa-Hu Oy. Finland - -
seringas e agulhas usadas, 5L
Planejamento Familiar, Um Manual
Global para Profissionais de Satde, 1 unidade - - -
Capitulos 1 a 4, Inglés e Francés




Produto Kit 2A'- .Clean Delivery - Quantidade Fabricante Lote Da'ta de
Individual validade
Bolsa de plastico, 23x32cm, para 200 unidades Qingdao Yurui Package Co. ) )
placenta Ltd.
Sabéo de asseio 200 unidades Hebei Baiyun Daily Chemical - -
Co. Ltd.
Lengol 100x100cm plastico (sem . Finess Healthcare Group i i
PVC) 200 unidades Company Ltd
Tesoura para Cg:tzr‘i’lordao umbilical, |54 nigades King Nederland BV 211622 01-10-2026
Fita umbilical 200 Huaian Angel Medical 210504 31-05-2026
Instruments Co., Ltd
- . Taizhou Kanglin Health
Algodao 04 caixas products Co. Lid. 210507A 01-05-2026
Luvas latex, tama,nho M, néo estéril, 04 caixas Fitone Latex Products Co., SE2105205 30-04-2026
uso Unico Ltd. Guangdong
Ficha de instrugao 200 unidades Bergman Mediagroup - -
Produtos Kit 2B - Clean Delivery - . . Data de
For Use By Birth Attendants Quantidade Fabricante Lote validade
Bolsa de ombro, vinil 5 unidades Yiwu Deqi Bag & Case -
Manufactory
Luva latex, ambidestra, M, nao estéril | 10 caixas Fitone Latex Products Co., | g 5405005/ SE2105206 | 30-04-2026
Ltd. Guangdong
Lanterna, LED 5 unidades | VSOnTMed International Co. 210506 31-05-2021
Avental, 80x120, plastico, reutilizavel 5 unidades Apothecarlesciundnes Man. - -
. . o . Shijiazhuang Fountain i i
Poncho impermeavel e reutilizavel 5 unidades Fashion Co. Ltd

Em Carta a Secretaria de Saude do Municipio de Boa Vista declara
compromisso de acolhimento e protecao dos direitos dos refugiados e migrantes do municipio,
especialmente tendo em vista a situagao de vulnerabilidade incluindo as mulheres indigenas
e que tem interesse em receber a doagao dos kits em salide reprodutiva a serem doados pelo
UNFPA. Para esta secretaria foram relacionados a doagao de 03 kits de contraceptivos orais
e injetaveis trimestrais, visando suprir as necessidades de mulheres e adolescentes em
métodos de contracepgéo hormonal, contendo, cada um, medicamentos e insumos suficientes

ao atendimento de aproximadamente 273 pessoas por um periodo de 6 (seis) meses.

Adicionalmente a Secretaria Municipal de Pacaraima pronunciou:

a Destacar que a SEMSA planeja realizar a destinagdo dos insumos para as 2(duas)
Unidades Bésicas de salde de Pacaraima, permitindo que os mesmos possam apoiar as
acoes de saude reprodutiva realizadas pela Equipe Moével de Saiude do UNFPA em
parceria com os profissionais. Secretéria Municipal de Salde Pacaraima declara o
interesse em receber a doagao de Kit em saude Reprodutiva discriminado abaixo.

- 01 kits de contraceptivos orais combinados e injetaveis trimestrais, visando suprir as
necessidades de mulheres e adolescentes em métodos de contracepcao hormonal,
contendo cada um medicamentos e insumos suficientes ao atendimento de
aproximadamente 273 pessoas por um periodo de 6(seis)meses.

Em e- mail encaminhado em 28 de outubro de 2022, o Fundo contextualiza o
desenvolvimento do seu trabalho humanitario (SEI2117032:

E necessario contextualizar que em situacdes de crises humanitarias, as necessidades
de salde reprodutiva ndo sé continuam, mas também aumentam. Estima-se que uma em
cada cinco mulheres em idade fértil esteja gravida, além do que 15% a 20% dessas
mulheres sofrerdo algum tipo de complicagédo de sua gravidez. Sem acesso a servigos de
saulde reprodutiva, essas mulheres enfrentam um risco maior de que essas complicagdes
sejam fatais. Muitas mulheres também perdem o acesso aos servicos e insumos de
planejamento familiar, expondo-as a gravidezes indesejadas em condi¢des perigosas, a
atencdo ao pré-natal e obstétrica. Em contextos migratérios mulheres e jovens, também
se tornam mais vulneraveis a violéncia sexual, exploragdo e infecgéo por HIV. Além
disso, as necessidades de higiene de mulheres e meninas sdo frequentemente
negligenciadas. Favorecer o0 acesso a servigos e insumos essenciais a saude reprodutiva
€ uma estratégia que salva vidas.

Em 18 de novembro de 2022, em nova Carta detalhando o pedido de
excepcionalidade para fins de doagao dos Kit, 0 Fundo reforga o plano de distribui¢ao dos kit a
serem importados trazendo a finalidade para cada local, a ser distribuido, conforme segue:




Nome da instituicdo: Secretaria de Estado de Saude de Roraima (SESAU)

Itens: 02 (dois) IARH Kits 2A (Clean Delivery Kit: Individual Delivery); 02 (dois) IARH Kits
2B (Clean Delivery Kit - Equipm. for Birth Attendants).

Instituicdo responsavel pelo recebimento: Hospital Estadual Délio de Oliveira Tupinamba
(HDOT)

Finalidade: Os IARH Kits 2A e 2B apoiardo as parcerias entre o UNFPA, SESAU-RR e
CIR voltadas a incidéncia na mortalidade materna no Estado, por meio de iniciativas de
fortalecimento e ampliagdo dos conhecimentos técnicos sobre urgéncias e emergéncias
obstétricas e importancia do pré natal, junto a parteiras tradicionais de comunidades
indigenas na regido da TI Raposa Serra do Sol.

Nome da instituicdo: Secretaria Municipal de Saude de Boa Vista, RR (SMSA)
Itens: 03 (trés) IARH Kit 4 (Oral and Injectable Contraception)

Instituicdo responsavel pelo recebimento: Superintendéncia de Atengdo Primaria em
Salde da SMSA-Boa Vista

Finalidade: A entrega do IARH kit 4 busca contribuir com o fortalecimento das iniciativas
da SMS - Pacaraima visando o atendimento das necessidades de salde reprodutiva,
particularmente no que tange ao acesso a métodos contraceptivos, com foco especial
junto a populacao refugiada e migrante no municipio. Além disso, os insumos contribuirdo
para apoiar as agdes de saude sexual e reprodutiva conduzidas pela Equipe de Saude do
UNFPA, no contexto das Jornadas de Salde Reprodutiva.

Nome da instituicdo: Secretaria Municipal de Saude (SMS) de Pacaraima
Itens: 01 (um) IARH Kit 4 (Oral and Injectable Contraception)
Instituicdo responsavel pelo recebimento: Secretaria de Municipal de Salde de Pacaraima

Finalidade: A entrega do IARH kit 4 busca contribuir com o fortalecimento das iniciativas
da SMS - Pacaraima visando o atendimento das necessidades de salde reprodutiva,
particularmente no que tange ao acesso a métodos contraceptivos, com foco especial
junto a populacao refugiada e migrante no municipio. Além disso, os insumos contribuirdo
para apoiar as agdes de saude sexual e reprodutiva conduzidas pela Equipe de Salude do
UNFPA, no contexto das Jornadas de Salde Reprodutiva.

Nome da instituicdo: Secretaria Estado de Salde do Amazonas (SES)

Itens: 02 (dois) IARH Kit 4 (Oral and Injectable Contraception); 02 (dois) IARH Kits 2A
(Clean Delivery Kit: Individual Delivery); 02 (dois) IARH Kits 2B (Clean Delivery Kit -
Equipm. for Birth Attendants)

Instituicdo responsavel pelo recebimento: OM BOAT LOGISTICA LTDA

Finalidade: A entrega do IARH kit 4 busca contribuir com o fortalecimento das iniciativas
em saude reprodutiva por parte da SES-AM, particularmente no que tange ao acesso a
métodos contraceptivos e insumos para garantia de partos seguros em contextos
geograficos com larga distancia dos grandes centros. A partir do apoio e parceria do
UNFPA junto aos municipios de Manaus e Tabatinga, busca-se apoiar a ampliagdo do
acesso seguro a métodos contraceptivos junto a populagdes em maior vulnerabilidade,
incluindo meninas e mulheres refugiadas e migrantes nas localidades. Além disso, os
insumos contribuirdo para apoiar as agdes de saude sexual e reprodutiva conduzidas pela
Equipe de Saude do UNFPA, no contexto das Jornadas de Saude Reprodutiva

Ainda no pleito (Carta SEI 1993545), ressalta-se que a qualidade dos produtos é
crucial ao organismo, sendo empreendido zeloso esforgo para garantir que os
dispositivos médicos fornecidos aos paises sejam seguros e de boa qualidade, de acordo com
os padroes internacionais e diretrizes da OMS.

Foram apresentados no processo os seguintes documentos, dentre outros:

- Oficio da Secretaria de Saude Pacaraima (SEI n® 1993551);

- Oficio da Secretaria de Saude de Boa vista (SEI n® 1993550);

- Declaracao Ministério das Relacdes exteriores (SEI n® 1993546);
- Carteira de Registro Diplomatico (SEI n® 1993547);

- DSI - Declaragao Simplificada de Importagao (SEI n® 1993548);
- Oficio UNFPA n2 106/2022 _ Ref.: 1014 (SEI n® 1993545);

- Tabela de produtos relacionados ao Kit 4 (SEI n® 1993573);

- Packing list (SEI n® 1993575);

- Tabela documentos importacéo (SEI n® 1993578);

- Packing specification (SEI n? 1993579);

- Certificados de analise ( SEI n® 1993580 e 1993581 );

- Solicitacao de audiéncia (SEI n® 1993581);



- Carta de informagéo adicional (SEI n® 2094058);

- Certificagoes (SEI
n® 2094059; 2094060; 2094061; 2094062; 2094063;2094064; 2094065); e,

- Email solicitando audiéncia (SEl n® 2073232);
- Lista de fabricantes produtos kit 2A e 2B (SEI2116997);

- Certificado CE Apothecaries Sundries Manifacturing Co.
(SEI12116991 e 2116999);

- Certificado CE Huaian Angel Medical Instruments Co (SEI 2116992);

- Certificado de Conformidade Taizou Xinkang Medical Material Co
(SEI2116993);

- Certificado de conformidade, qualidade, manejo ambiental e seguranga
da Hebei Baiyun Daily Chemical Co (SEI2116995, 2116998, 2117007 e 2117008);

- Certificado de conformidade Shenzhen Huanuoda (SEI 2116996);
- Certificado Qingdao Yurui Packanging (SEI2117001);

- Certificado King Nederland (SEI 2117000 e 2117006);

- Certificado Visonmed Internacional Co Ltd (SEI2117002);

- Certificado Finess Healthcare Group Co Ltd (SEI2117003);

- Certificado e Declaracdo de conformidade da Fitone Latex Products
Co (SEI2117004 € 2116994);

- Certificado Taizou Ypngfang Hygiene Supplies Factory (SEI 2117005);

- Declaragao DSI - ltamaraty;

- E-mail fundo 28/10/2022 (SEI 2117032);

- Carta de resposta a Anvisa 18/11/2022 (SEI 2143050);

- Certificado EC Changhou Jiafeng Medical Equipamento Co Ltd (SEI2143051);
- Certificado Changzou Jiafeng Medical Equipamento Co Ltd (SEI2143052);

- Certificado CE Shandong Yiguang (SEI 2143053); e,

- Certificado ISO 13485 Shandong Yiguang (SEI 2143054).

No decorrer da analise do pleito, foi emitido Oficio ao Fundo informando o néao
enquadramento do pedido na Resolucdo de Diretoria Colegiada n® 488, de 07 de abril de
2021. Em 03 de outubro de 2022, a pedido da UNFPA, foi realizada reunidao para
esclarecimentos quanto ao pedido de excepcionalidade. Na oportunidade foram solicitados
novos documentos e esclarecimentos sobre o pleito, sendo nova documentacdo protocolada
no dia 11 de outubro de 2022.

Posterior a primeira andlise da documentagao, ainda restaram dividas quantos
aos fabricantes e certificagdo dos dispositivos médicos contemplados no pedido de
excepcionalidade. Desta forma, foi enviado novo e-mail solicitando a disponibilizagdo das
informacdes faltante. No dia 28 de outubro de 2022 foram protocolados outros documentos.

Na segunda andlise da documentacdo dos dispositivos médicos, em restando
divida quanto a documentacao e fabricante, em 11 de novembro de 2022 foi enviada nova
solicitagcdo de complementagao de informagbes e documentagdo. Em 18 de novembro foi
protocolada documentagéo complementar e esclarecimentos do pedido de excepcionalidade.

Este é o relato, passo a analise.
2. Analise
2.1. Subsidios das areas técnicas

Para subsidiar a decisdo foram consultadas a Geréncia-Geral de Medicamentos
(GGMED), a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS) e a Geréncia-
Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e Gerente-Geral
de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), que se manifestaram no ambito deste
processo.

De acordo com a Geréncia-Geral de Medicamentos, por meio do DESPACHO N?
995/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (1999783), os medicamentos ndo possuem registro
valido na Anvisa e destacaram que a documentacdo enviada é insuficiente para atestar a
qualidade dos medicamentos pela Anvisa, uma vez que isso somente seria possivel mediante



a avaliacdo de toda documentagdo exigida por meio de regulagdo especifica, para uma
peticdo de registro, e analisada dentro de prazos legais compativeis, conforme Lei
13.411/2016.

Além disso, em segunda consulta realizada aquela & GGMED, no qual foi
solicitada a relagdo dos medicamentos com 0 mesmo principio ativo, concentragdo e forma
farmacéutica regularizados na Anvisa, contidos nos kits de doagao, por meio do DESPACHO
N¢ 1096/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, foi apresentada uma lista de produtos
registrados. A partir disso, ficou caracterizado que o pedido ndo esta baseado na
indisponibilidade dos medicamentos apresentados, sendo afastada sua avaliagdo com base
na Resolucdo de Diretoria Colegiada n® 488, de 2021 conforme disposto no Oficio 433
(SEI2037571).

A Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em PAF (GGPAF),
por meio da NOTA TECNICA N¢ 113/2022/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2005594),
expressa que, uma vez a doagao contemplando produtos ndo regularizados nesta Agéncia, se
faz necessaria prévia autorizacao de importacdo em carater excepcional de produto sujeito a
vigilancia sanitaria a ser emitida pela Diretoria Colegiada.

Ainda na manifestagio da area, destaca-se que a doagao internacional de bens
e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria € disciplinada pelo Capitulo XI da RDC n? 81, de
2008, que estabelece os procedimentos e documentagdes pré-embarque e pds-embarque
e devera ser submetida a parecer favoravel prévio da autoridade sanitaria competente desta
Agéncia, atendendo as exigéncias estabelecidas na legislacdo sanitaria. O processo inicia
com o registro do licenciamento de importagdo (LI) pelo importador ou seu representante
legalmente habilitado, por meio do Siscomex, médulo importacéo.

Contudo, com relagao a apresentacdo da LI pelo importador, o Fundo especifica
que as importagbes por embaixadas e organismos internacionais possuem procedimentos
alfandegarios diferentes em territério nacional, partindo inicialmente da reciprocidade aplicada
pela Convencgéo de Viena (Decreto n® 56.435, de 08 de junho de 1965) e legislagao brasileira
a saber Lei 8.032, de 12 de abril de 1999, IN SRF 611, de 18 de janeiro de 2006 entre outras.
Desta maneira, o organismo requerente justifica que, para a situagdo em questdo, ndo é
emitido Licenca de Importagdo, mas sim, Declaracdo Simplificada de Importagao - DSI.

No que tange aos dispositivos médicos contidos nos kits de doagédo, a Geréncia
de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude (GEMAT/GGTPS) manifestou, por trés vezes,
no que diz respeito a regularidade dos produtos para saide relacionados. Primeiramente, por
meio da NOTA TECNICA N¢ 110/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (2101217)
esclareceu que os produtos pertencentes aos kit ndo tem registro no Brasil e que resta divida
quanto aos fabricantes dos produtos apontados no pleito.

Na segunda manifestagao, NOTA TECNICA Ne
118/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (2123106) a &rea aponta que, no caso do kit
UNFPA IARH kit 2B, verifica-se que entre os itens enquadrados como dispositivo médico,
para a luva de latex fora apresentada declaragdo de conformidade do produto para o
fabricante Fitone Latex Products Co., Ltd. (SEI 2116994). Ademais, para o kit UNFPA IARH kit
2A, sao enquadrados como dispositivos médicos os seguintes itens: umbilical scissors 11cm
disposable, umbilical tape 3mmx15cm cotton, cotton cloth tetra 100x100cm, glove exam M
latex 6.0g powdered. A empresa enviou declara¢éo de conformidade referente ao produto fita
umbilical (umbilical tape 3mmx15cm cotton), fabricante Huaian Angel Medical Instruments
Co., Ltd (SEI2116992), além da declaragdo do algodao e luva ja citados acima. Verifica-se
que o produto tesoura umbilical11cm é fabricado por King Nederland BV (SEI2117000). Em
sua conclusdo a éarea destaca que todos os produtos pertencentes aos kits ndo sao
regularizados junto a Anvisa e que foram apresentadas declaracdo de conformidade e
Certificados de Sistema de Gerenciamento de Qualidade dos fabricantes citados.

Restando duvida ainda sobre os fabricantes de seringas e agulhas e da
documentacdo de qualificagcdo dos fabricantes, na terceira avaliacdo da area, posterior ao
novo protocolo de documentacdo, foi exarado a NOTA TECNICA Ne
124/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, em que reforgam a apresentagdo de
Certificados CE (2143051 e 2143052) para os produtos Seringas Hipodérmicas de Uso Unico
com Agulha e Agulhas Descartaveis, do fabricante Changzhou Jiafeng Medical Equipment
Co. Ltd. e Certificado CE (2143053) para o produto Seringa Hipodérimica de Uso Unico e
Agulha Hipodérmica de Uso Unico, do fabricante Shandong Yiguang Medical Instruments Co.,
Ltd. Foi apresentado também o Certificado ISO 13485 (2143054) referente ao fabricante
Shandong Yiguang Medical Instruments Co., Ltd. Contudo, area técnica destacou a auséncia
de informagdo que comprove a relagdo entre o grupo fabril conforme indicado em nota do
Fundo (2143050).



Ademais, foi reforcado que para os produtos agulhas hipodérmicas, seringas
hipodérmicas e luvas de latex sdo passiveis de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade (SBAC), conforme RDC n? 540/2021, RDC
n® 541/2021 e RDC 547/2021, respectivamente e que, sendo produtos ndo regularizados no
Brasil, ndo apresentam tal requisito.

2.2. Demais informacgdes apresentadas

Passando ao entendimento de que a solicitagio ora avaliada caracteriza-se por
uma doagao de Organismo Internacional para ajuda humanitaria de populagées vulneraveis,
entende-se, por paralelismo, que devem ser observados os critérios e condi¢cdes contidas na
Resolucéo de Diretoria Colegiada n® 203, de 26 de dezembro de 2017, especialmente no que
tange a pré-qualificacdo de produtos pela Organizagdo Mundial da Saude ou certificagao de
boas praticas de fabricacdo, ou documento equivalente, do pais de origem.

Sobre os medicamentos importados, ha comprovagao de que 0s mesmos sao
pré-qualificados pela OMS, conforme informag¢des disponiveis nos autos do processo, a
saber:

i. Etinilestradiol/Levonorgestrel + Ferrous Fumarate, comprimido combinado,
e Levonorgestrel comprimido 1.5mg fornecidos pela Mylan Laboratories Limited na

india, ndmeros de referéncia, respectivamente, RH038
(https://extranet.who.int/pgweb/medicine/4004) e RHO031

(https://extranet.who.int/pgweb/medicine/3999); e,

ii. Acetato de medroxiprogesterona fabricado pela Tunggal Idaman Abdi (PT),
referéncia RH090 (https:/extranet.who.int/pgweb/medicine/4360).

Quanto aos produtos para saude detalhados nos 03 kits, para todos eles foram
apresentados declaragao de conformidade ou Certificados de Sistema de Gerenciamento de
Qualidade dos fabricantes citados. Mesmo nédo estando disponivel documento que comprove
a relacdo comercial entre as empresas Shandong Yiguang Medical Instruments Co., Ltd. e
Changzhou Jiafeng Medical Equipment Co. Ltd, consta para ambas documento de
qualificacao para fabricagdo de seringa hipodérmica para uso Unico e agulha hipodérmica
para uso unico. Cabe ainda destacar que, conforme lista de produtos acostada ao processo,
estes estdo dentro do prazo de validade (1993545).

Quanto a destinacdo da doagao sob analise, verifica-se, por meio dos Oficios n®
34911- SMSA/GAB/2022 (1993550) e Oficio PMP/SEMSA/N® 633/2022 (1993551) e Carta
(2143050) que ha manifestagédo de interesse das Secretarias de Salde dos municipios de
Pacaraima e Boa Vista de receber os kits e sua forma de destinagéo.

Para além disso, o Fundo apresenta estratégias de trabalho para contribuir com
o fortalecimento das iniciativas em saude reprodutiva e prevengdo de mortalidade materna
junto a Secretaria do Estado do Amazonas e Roraima, no que tange ao acesso a métodos
contraceptivos e insumos para garantia de partos seguros em contextos geograficos com larga
distancia dos grandes centros.

Assim, ainda que a doacao seja efetuada por organismo internacional, destina-
se as Secretarias de Saude do Amazonas e Roraima em consonancia com: i. Plano Regional
de Resposta a Refugiados e Migrantes do fundo, que referencia assisténcia a saude
considerando uma estimativa de 38.343 (trinta e oito mil, trezentos e quarenta e trés) mulheres
em idade reprodutiva, das quais 28.000 (vinte e oito mil) sdo adolescentes e; ii. fortalecimento
de iniciativas de salde reprodutiva de populagdes vulneraveis como uma estratégia de apoio
assistencial desenvolvido pelo Fundo (Jornadas de Salde Reprodutiva).

E salutar relatar a declaragdo do Fundo que, desde 1996, oferece apoio na
Assisténcia Técnica e o fornecimento de medicamentos, kits diagnésticos, métodos
contraceptivos, produtos para saude e outras tecnologias na area de saude reprodutiva para o
setor publico no Sul Global. Priorizam as necessidades da populagdo mais vulneravel
considerando o fortalecimento de sistemas de saude local por meio da doagao dos Kits de
saude reprodutiva como garantia de acesso a salde reprodutiva, incluindo o exercicio do
direito a maternidade segura.

Por fim, em consulta ao SEI, cabe destacar que a requerente ja obteve
autorizagdo para importagdo excepcional, em situagdo semelhante, de doagdo de
medicamentos e produtos para a satde destinados as Secretarias de Satide. A exemplo disso
reporta-se os Processos SEI n° 25351.928383/2020-85 e n° 25351.939684/2020-34.

3. Voto


https://extranet.who.int/pqweb/medicine/4004
https://extranet.who.int/pqweb/medicine/3999
https://extranet.who.int/pqweb/medicine/4360

Ante ao exposto, considerando a relevancia da finalidade da doagéo,
voto FAVORAVELMENTE a concessao da excepcionalidade para a importagao apresentada
pelo Fundo de Populagdo das Nagdes Unidas (UNFPA), via Declaragdo Simplificada de
Importagéo - DSI, dos medicamentos e produtos para saude contidos em 06 Kits de saude
reprodutiva "IARH kit 4: Oral & Injectable Contraception" e 08 Kits destinado a higiene pessoal
e partos especificamente 04 "IARH kit 2A: Clean Delivery - Individual' e 04 "IARH kit 2B:
Clean Delivery - For Use By Birth Attendants”, nos termos deste voto.

Destaca-se ainda que, como o0s produtos objeto da importacdo néao
sao regularizados na Anvisa, nao é possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia,
ficando a instituicdo importadora e/ou a destinataria da doagao responsavel por avaliar a
relacdo beneficio-risco da utilizagdo dos produtos em seus pacientes, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas a eles relacionados.

Ressalto que a autorizagdo de importacdo 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 e demais dispositivos legais aplicaveis, os quais serdo avaliados
no processo de importacdo pela GGPAF, area técnica responsavel pela avaliagéo e liberagao
sanitaria de produtos importados. Os produtos deverdo apresentar-se dentro do prazo de
validade e em condigcdes de transporte e armazenagem que garantam sua integridade e
qualidade.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 01/12/2022, as 16:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do
art. 42 do Decreto n2 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
#* https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 2100040 e o c6digo
s: CRC 7DD9419F.

Referéncia: Processo n®25351.920578/2022-49 SEINn22100040
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