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VOTO N2 243/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.806482/2024-31
Expediente n? 0768070/24-4

Analisa a solicitacao de autorizacao para
importacao, em carater excepcional e com
finalidade de doacao, de medicamentos,
dispositivos médicos e demais produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria listados como sendo
constituintes de mochilas da emergéncia médica
da DirectRelief por meio de solicitacao da
Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS) com
a finalidade de doacao ao Ministério da Saude e
destinados ao enfrentamento do estado de
calamidade publica derivada de eventos climaticos
no Estado do Rio Grande do Sul.

Reguerente: Organizacao Pan-Americana da Saude
(OPAS), Ministério da Saude

Posicao do relator: Favoravel

Area responséavel: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao de importacao realizada pela
Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS) com a
finalidade de doacao ao Ministério da Saude, por meio de DSI
(Declaracao Simplificada de Importacao) de medicamentos,
dispositivos médicos e demais produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria como sendo constituintes de 100 mochilas da
emergéncia médica da DirectRelief destinados ao enfrentamento


tel:0768070/24-4

do estado de calamidade publica derivada de eventos climaticos
no Estado do Rio Grande do Sul. O objeto do pleito estd
integralmente descrito e qualificado no documento sei 3005659.

2. Anadlise

Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
constituintes de mochilas da emergéncia médica da DirectRelief,
de acordo com carta anexa declaratéria constituinte do
documento sei 3005659, sao aprovados pela agéncia sanitaria
Americana U.S. Food & Drug Administration (FDA) e sequem as
diretrizes da Organizacao Mundial de Saude. Conforme apontado
pela instituicao Humanitaria DirectRelief, a inclusao de
medicamentos, equipamentos e materiais médicos nas mochilas
de emergéncia visam atender as demandas dos socorristas,
equipes médicas e prestadores de servico de saude modveis que
trabalham no cuidado de pessoas vulneraveis.

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
que o nao fornecimento tempestivo do produto poderia causar na
saude da populacao que delenecessita, manifesto-me
FAVORAVEL ao pleito e voto e m cardter ad referendum
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 o beneficio/risco da sua utilizacao pela populacao,
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou
gueixas técnicas;

» Caberd 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 pos-
desembaraco para distribuicao dos bens e produtos;

» O importador devera avaliar a necessidade de
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receber a doacao dos produtos nao regularizados, se os produtos
encontram-se sob condi¢cdes de serem utilizados e dentro da data

de validade, quando aplicavel.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra

Torres, Diretor-Presidente, em 08/06/2024, as 16:41,
JEII ___'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9
assinatura Il do art. 4° 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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