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Processo n2 25351.819964/2024-51
Expediente n?1428987/24-0

Analisa a solicitacao de autorizacao, em carater
excepcional e com finalidade de doacao, para
importacao de kits de salde sexual e
reprodutiva (SSR) para doacao ao Rio Grande do
Sul, em resposta as necessidades em SSR e
violéncia baseada em género (VBG).

Requerente: Fundo de Populacao das Nacdes
Unidas - UNFPA

Posicao do relator: Favoravel

Area responséavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao do Fundo de Populacao das
Nacdes Unidas - UNFPA, em carater de excepcionalidade, para
importacao de kits de salde sexual e reprodutiva, para doacao ao
Conselho de Secretarias Municipais de Saude do Rio Grande do
Sul (COSEMS/RS), como parte de sua assisténcia técnica.

De acordo com o referido documento, a doacao tem
como objetivo apoiar a resposta as demandas de saude sexual e
reprodutiva (SSR) e ao enfrentamento da violéncia baseada em
género (VBG) direcionadas a meninas, gestantes, mulheres em
situacao de vulnerabilidade e/ou sobreviventes de violéncia.
Além disso, a contribuicao se insere no contexto da resposta
humanitaria as severas enchentes que afetaram o estado do Rio
Grande do Sul neste ano.

Foi informado que os itens incluidos no kit de saude
reprodutiva possuem todas as autorizacdées necessarias das



autoridades sanitarias de seus paises de origem, além da pré-
qualificacao pela OMS.

2. Analise

Conforme informacdes constantes do anexo da
solicitacao de autorizacao para importacao em carater
excepcional, trata-se dos seguintes produtos:

- 8 unidades do KIT 4 - ORAL AND INJECTABLE
CONTRACEPTION

- 2 unidades do KIT 1A - MALE CONDOMS

Ao analisar a composicao de cada kit [3200910],
observa-se a presenca de medicamentos e produtos para a saude
(pilulas contraceptivas, solucao de clorexidina, agulhas, seringas,
algodao e preservativos). Consultadas, as respectivas geréncias
da Anvisa responsaveis pelo registro dessas categorias de
produtos manifestaram-se, informando que, com base nas
informacdes apresentadas pelo requerente, os itens dos kits nao
possuem registros validos na Anvisa. Ressalta-se, ainda, que a
documentacao apresentada € insuficiente para atestar a
seguranca e eficacia dos produtos, o que s6 poderia ser verificado
com a apresentacao dos documentos que sao exigidos para fins
de regularizacao, conforme legislacao aplicavel.

Foram anexados ao pleito os sequintes documentos:

- Declaracao Simplificada de Importacao - DSI
[3200911]; e

- Oficio do COSEMS/RS confirmando o interesse em
receber a doacao, que tem como objetivo apoiar a saude publica
nos municipios do Rio Grande do Sul, afetados pelas enchentes
[3200927], do qual destaca-se o seguinte trecho:

"O Conselho de Secretarias Municipais de Saude do Rio
Grande do Sul (COSEMS/RS) mantém uma parceria de
projeto com o Fundo de Populacao das Nacdes Unidas
(UNFPA) com o objetivo de garantir a populacdo o acesso
a uma atencao a salde qualificada e equitativa. Essa
parceria visa, especialmente, assegurar que mulheres e
meninas tenham acesso universal a servicos de saude de
qualidade, incluindo pré-natal, partos seguros,
diagndstico precoce e tratamento imediato de infeccOes
sexualmente transmissiveis, métodos contraceptivos,
bem como o manejo clinico adequado e protocolizado em
casos de violéncia sexual. A necessidade de reforcar esses
servicos se tornou ainda mais evidente apés a recente
catastrofe ambiental que atingiu o estado do Rio Grande




do Sul em maio deste ano."

Considerando a situacao de calamidade publica
derivada de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul, a
manifestacao do COSEMS/RS e objetivo da doacao, entende-se
razoavel a liberacao excepcional dos mesmos.

3. Voto

Considerando o estado de calamidade publica em
parte do territério nacional e atendimento as consequéncias
derivadas de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul;
a missao da Anvisa e o interesse da saude publica;o impacto
gue o nao fornecimento tempestivo do produto poderia causar na
salde da populacao que delenecessita, manifesto-me
FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do
pedido.

Ressalta-se que:

» Como o produto objeto da importacao nao é
regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a sua qualidade,
seguranca e eficacia, ficando o importador responsavel por
avaliar a necessidade de receber a doacao, bem como, o
beneficio/risco da sua utilizacao pela populacao, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas;

» Cabera também ao Importador assegurar que
orientacdes de uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam
providas aos pacientes e profissionais/servicos de saude,
preferencialmente em lingua portuguesa, conforme legislacao
sanitaria vigente;

» O importador é responsavel pela logistica pés-
desembaraco para distribuicao dos bens e produtos;

» O importador devera avaliar a necessidade de
receber a doacao dos produtos nao regularizados, se os produtos
encontram-se sob condicdes de serem utilizados e dentro da data
de validade, quando aplicavel.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.y ) Torres, Diretor-Presidente, em 17/10/2024, as 16:07,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
1 do art. 42 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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