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Analisa pleito apresentado pelo
Fundo das Nacodes Unidas para a
Infancia (UNICEF), do qual consta
solicitacao de autorizacao, em
carater excepcional, para
importacao de Alimento
Terapéutico Pronto para Uso
(Ready-to-Use Therapeutic Food
"Plumpy Nut"), destinados para o
tratamento de criancas com
desidratacao e desnutricao aguda
grave que se encontram no
Centro de Atendimento de Saude
Indigena (CASAIl) Yanomami e
nas comunidades indigenas dos
polos bases, ambos situados em
Boa Vista (RR).
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e Recintos alfandegados - GGPAF
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatdrio

Trata-se da analise do pleito apresentado pelo Fundo
das Nacdes Unidas para a Infancia (UNICEF), CNPJ:
03.744.126/0001-69, estabelecido a SEPN, Quadra 510, Bloco A,
Edificio Inan, Brasilia — Distrito Federal, do qual consta



solicitacao de autorizacao, em carater excepcional, para
importacao de Alimento Terapéutico Pronto para Uso (Ready-to-
Use Therapeutic Food "Plumpy Nut"), destinados para o
tratamento de criancas com desidratacao e desnutricao aguda
grave que se encontram no Centro de Atendimento de Saude
Indigena (CASAI) Yanomami e nas comunidades indigenas dos
polos bases, ambos situados em Boa Vista (RR), por meio da
modalidade DSI.

Em Carta (3275368), o UNICEF informo que
0 objetivo com essa importacao é poder usufruir dos materiais ja
nacionalizados e disponiveis, a fim de distribui-los de forma
gratuita as criancas indigenas em situacao de vulnerabilidade no
pais. O pedido de excepcionalidade contém as seguintes
informacdes sobre o produto e seu embarque:

PRODUTO: Plumpy'Nut - Alimento Terapéutico Pronto
para Uso (RUTF)

Dados do Fabricante: Edesia Nutrition

Local de chegada de entrada do material:
Aeroporto Internacional de Brasilia

Empresa transportadora do material:TAP AIR
Portuga

Descricao e informacoes técnicas do
produto:Alimento fortificado de alta energia para o
tratamento da desnutricao aguda grave (SAM) em
qualquer ~ ambiente cultural, de acordo com as
diretrizes para o atendimento ambulatorial e manejo da
desnutricaoaguda grave. A pasta RUTF pode ser utilizada
em extremos climaticos das zonas articas as tropicais e
podeser a Unica fonte de alimento, exceto agua e leite
materno, durante o periodo de uso. ). Cada saché de 92g
contém aproximadamente 500 calorias, vitaminas e
minerais.

Registro no Pais de origem:17166188608

Quantidade / numero total de sachés (caixas) a
serem importados: 100 caixas contendo 150 sachés

Grupo Alvo: Criancas identificadas como tendo SAM
(Severe Acute Malnutrition - Desnutricao Aguda Grave),
para criancas de 6 a 59 meses com emaciacao grave, sem
complicacbes médicas e com apetite, ou conforme
orientacao de um meédico qualificado

Na Carta (3275368) também foram apresentadas
informacoes relativas a especificacdes técnicas, descricao geral,
prazo de validade, condicdoes de armazenamento, observacdes de



manuseio, dosagem, apresentacao, efeitos adversos, adverténcia,
instrucdes de armazenamento, e instrucdes de transporte. Anexo
a carta consta ainda cépia da Declaracao Simplificada de
Importacao (DSI) e Termo de Doacao cujas partes sao o UNICEF e
o Distrito Sanitario Especial INDIGENA Yanomanii do Ministério da
Saude.

Este é o breve relatério. Passo a analise.

2. Analise

Para fundamentar a analise da Quinta Diretoria, a
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) ja havia se manifestado
anteriormente por meio do Despacho ne
83/2024/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA  (3105748). Nesse
documento, informou que o produto Plumpy'Nut - Alimento
Terapéutico Pronto para Uso (RUTF), fabricado pela Edesia
Nutrition, nao possui registro na Anvisa. Além disso, constatou-se
a inexisténcia de registros validos de outros produtos com
formulacao semelhante. A GGALI reiterou, portanto, que nao ha
registro ativo de produtos com composicao equivalente.

Ademais, aquela area técnica informou que na
documentacao apresentada é informado um nUdmero de registro
no pais de origem 17166188608. Segundo verificado na mesma
documentacao, este niUmero corresponde ao nimero de registro
da empresa Edesia Nutrition junto a U.S. Food and Drug
Administration (FDA) e nao do produto.

Em atencao ao DESPACHO Ne
1837/2024/SEI/COADI/GADIP/ANVISA, informamos que,
apds buscas a base de dados da Anvisa na presente data,
verificamos que o produto Plumpy'Nut - Alimento
Terapéutico Pronto para Uso (RUTF), fabricado por Edesia
Nutrition NAO possui registro na Anvisa. Também néo
foram encontrados registros validos de outros produtos
contendo a mesma formulacao.

Cabe ressaltar que a documentacao enviada ¢é
insuficiente para atestar a qualidade do produto pela
Anvisa, uma vez que isso somente seria possivel
mediante a avaliacao de toda documentacao exigida por
meio de regulamento técnico especifico para uma peticao
de registro e analisada dentro de prazos Ilegais
compativeis.



Cumpre salientar que na documentacao apresentada é
informado um numero de registro no pais de origem
17166188608. Segundo verificado na mesma
documentacao, este nimero corresponde ao niumero de
registro da empresa Edesia Nutrition junto a U.S. Food
and Drug Administration (FDA) e nao do produto.

Dessa forma, a GGALI informa ainda que, embora o
registro mencionado nao corresponda ao modelo de registro de
alimentos vigente no Brasil, € necessario destacar que ele pode
estar em conformidade com o processo de regularizacao
estabelecido pela autoridade reguladora dos Estados Unidos.

A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), por meio da Nota Técnica n@
69/2024/SEI/PAFAL/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (3281320),
esclareceu que a importacao de alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano esta sujeita a
anuéncia prévia da Anvisa, conforme estabelecido no Capitulo Il
da RDC n?2 81, de 5 de novembro de 2008. O item 1 desse
capitulo dispbée que a importacao, entrega ao consumo,
exposicao a venda ou uso em saude humana, sob qualquer
forma, de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, somente
sera permitida caso estejam em conformidade com a legislacao
sanitaria pertinente e devidamente regularizados junto ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Isso inclui as
exigéncias relativas a registro, notificacao, cadastro, autorizacao
de modelo, isencao de registro ou qualquer outra forma de
controle regulamentada pela Anvisa. Considerando a descricao
do produto objeto do pedido de autorizacao de importacao e seu
publico-alvo, criancas de 6 a 59 meses de idade, entende-se que
o produto esta sujeito a regularizacao junto ao SNVS em uma das
categorias previstas no Anexo | da Instrucao Normativa n? 281,
de 22 de fevereiro de 2024.

A GGPAF informa ainda que pararealizar a
importacao de produtos provenientes de doacdes internacionais,
o importador pode utilizar as modalidades SISCOMEX ou
Declaracao Simplificada de Importacao (DSI).

De modo geral, o produto deve estar em
conformidade com a legislacao sanitaria brasileira aplicavel e
devidamente regularizado no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), conforme disposto no item 1 do Capitulo Il da
RDC n2 81/2008 e suas alteracdes. No entanto, caso o produto
importado para doacao nao esteja regularizado, é imprescindivel



obter autorizacao de importacao em carater excepcional pela
Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol).

De acordo com o item 1.1 do Capitulo X da RDC n¢
81/2008, somente podem ser objeto de doacao internacional
bens ou produtos que se apresentem na forma de produto
acabado. Ademais, o item 5 do mesmo capitulo proibe a
importacao, por meio de doacao internacional, de bens ou
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que tenham a embalagem
primaria violada ou estejam em estado de "em uso".

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, mas que nao estao regularizados junto a Anvisa, deve
ser previamente autorizada em carater excepcional pela Diretoria
Colegiada da Agéncia (Dicol). Para a analise e concessao dessa
autorizacao, é necessario incluir no processo de importacao um
oficio de excepcionalidade que contenha a descricao detalhada
dos produtos e as respectivas quantidades a serem importadas.

De acordo com o Fundo das Nacdes Unidas para
Infancia (UNICEF) o produto foi adquirido para atender a pedido
do Centro de Operacdes de Emergéncias em Saude Publica (COE
- Yanomami), de apoio para responder a Emergéncia em Saude
publica de Importancia Nacional no Territério Yanomami.
Informou o UNICEF que o produto sera entregue para a Secretaria
Especial de Saude Indigena em Brasilia, e sua distribuicao feita
por profissionais de saude indigena do Distrito Sanitario Especial
de Saude Indigena (DSEI - Yanomami) com a sede localizada em
Boa Vista (RR) (3275368). Neste sentido lembro que foi
publicada a Portaria GM/MS N¢ 28, de 20 de janeiro de 2023, que
declara Emergéncia em Saude Publica de importancia Nacional
(ESPIN) em decorréncia de desassisténcia a populacao
Yanomami.

Cabe destacar que o requerente ja obteve outras
autorizacbes para importacao excepcional, em situacodes
semelhantes, a saber: Processo SElI n° 25351.926351/2020-45 -
suplemento em pd de micronutrientes multiplos (MNP), contendo
15 vitaminas e minerais essenciais, em sachés de 1 grama, para
serem doados e distribuidos a criancas venezuelanas moradoras
de abrigos em Boa Vista/Roraima, e Processo SElI n°
25351.909936/2023-43 - produto ReSoMal (solucao denominada
Soro de Reidratacao Oral para Criancas com Desnutricao Grave)
para serem doadas ao Centro de Operacdes de Emergéncias em
Saude Publica - COE - Yanomami.

Considerando as informacdoes e documentacao



encaminhadas, a importacao em carater excepcional, nesse caso,
é amparada pelo Art. 32 (incisos Il e IV) da RDC n¢ 203, de 2017,
e atende o Art. 42 da mesma Resolucao:

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

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

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

[l - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizacao, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisicdes de Imunobiolégicos da Organizacao Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizacao Mundial de
Saude (OMS); ou

IV - doacdes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperacao
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 nao for objeto de
programas de pré-qualificacdo da OMS, podera ser
autorizada a importacao mediante a comprovacao de
registro valido em pais cuja autoridade regulatéria
competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation of  Technical Requirements  for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificacao
de boas praticas de fabricacado, ou documento
equivalente, do pais.

§ 29 Nas situacdes de emergéncia de salde publica de
importancia nacional ou internacional, desde que
justificada a impossibilidade de atendimento aos
requisitos estabelecidos nos caput e § 19 deste artigo,
poderd ser autorizada a importacao mediante, pelo
menos, a comprovacao de registro valido no pais de
origem ou onde é comercializado.

Ante ao exposto, considerando: i) que a solicitacao



ora avaliada caracteriza-se por uma doacao oriunda de
Organismo Internacional ao Ministério da Salde de Leite
Terapéutico, destinados para o tratamento de criancas com
desidratacao e desnutricao aguda grave que se encontram no
Centro de Atendimento de Saude Indigena (CASAI) Yanomami e
nas comunidades indigenas dos polos bases, ambos situados em
Boa Vista (RR); ii) que a importacao visa atender a pedido do
Centro de Operacdes de Emergéncias em Saude Publica (COE -
Yanomami), de apoio para responder a Emergéncia em Saude
publica de Importancia Nacional no Territério Yanomami; iii) que
o pleito atende aos requisitos estabelecidos na RDC n2 203, de
2017; e iv) que o requerente ja obteve outras autorizacbes da
Diretoria Colegiada da Anvisa para importacao excepcional em
situacdes semelhantes; entendo razoavel que a importacao
excepcional seja autorizada pela Diretoria Colegiada com
amparo na RDC n 203, de 2017.

Nao obstante, destaco que, caso haja a concessao da
autorizacao para importacao em carater excepcional pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, o importador deve anexa-la ao
processo de importacao de modo que a Coordenacdes Regionais
de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos e Fronteiras
localizadas na Unidade Federativa por onde entrard o produto
proceda a analise com vistas a liberacao sanitaria da importacao.

Ressalto, ainda, 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 e demais dispositivos
legais aplicaveis, 0os quais serao avaliados no processo de
importacao pela GGPAF, area técnica responsavel pela avaliacao
e liberacao sanitaria de produtos importados.
O produto devera apresentar-se dentro do prazo de validade e
em condicdes de transporte e armazenagem que garantam sua
integridade e qualidade.

Ressalto por fim, que cabe ao Ministério da Saude o
monitoramento do uso do produto importado, nos termos da RDC
n? 203, de 2017 - senao vejamos:

Art. 52 Caberd ao Ministério da Saude e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que
trata esta Resolucao, por meio de requerimento
eletrobnico e de apresentacdo da documentacao
pertinente, a expressa autorizacao da importacao, em
carater de excepcionalidade, informando cronograma



pretendido para a importacao;

[l - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos
produtos a serem importados, bem como de alternativas
terapéuticas ou produtos wusados para a mesma
finalidade, devidamente regularizadas no mercado
nacional;

[l - verificar prazos de validade e estabelecer
mecanismos para garantir condicdes gerais e
manutencao da qualidade dos produtos importados, do
transporte ao recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacdes aos servicos de salde 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 realizacao do
monitoramento pés-distribuicao e pds-uso dos produtos
importados pelos servicos de salde e para que 0S Casos
de queixas técnicas e eventos adversos identificados
sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de
informacao adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos
importados, em carater de excepcionalidade, quando

determinado pela Anvisa.

(...)

3. Voto

Ante ao exposto, considerando a relevancia da
finalidade da doacao, VOTO FAVORAVELMENTE a concessao
da excepcionalidade para a importacao apresentada pelo
Fundo das Nacoes Unidas para a Infancia, por meio de
Declaracao Simplificada de Importacao - DSI, de 100
caixas contendo 150 sachés do Alimento Terapéutico Pronto para
Uso (Ready-to-Use Therapeutic Food "Plumpy Nut") , destinados
para o tratamento de criancas com desidratacao e desnutricao
aguda grave que se encontram no Centro de Atendimento de
Saude Indigena (CASAIl) Yanomami e nas comunidades indigenas
dos polos bases, ambos situados em Boa Vista (RR), nos termos
deste voto.

Assevero finalmente, que como o produto objeto da
importacao nao é regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a
sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a instituicao
importadora e/ou a destinataria da doacao responsavel por
avaliar a relacao beneficio-risco da utilizacao dos produtos em
seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos



adversos ou queixas técnicas a eles relacionados. Caberd
também a instituicao importadora e/ou a destinataria da doacao
assegurar que orientacdées de uso, conservacao, manuseio e
dispensacao sejam providas aos pacientes e profissionais/servicos
de saude, em lingua portuguesa, conforme legislacao sanitaria
vigente. As instituicdes importadora e destinataria da doacao
também devem atender a todos os requisitos regulatérios e
sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do
produto no Brasil.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles

Fernandes Pereira, Diretor, em 09/12/2024, as 14:03,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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.

assinatura .
eletrénica

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3317126 e o codigo CRC 2D882D81.
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