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VOTO N2 245/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.806520/2024-55
Expediente n? 0793654/24-6

Analisa a solicitacao de autorizacao para
importacao, em carater excepcional e com
finalidade de doacao, de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria listados como sendo
constituintes de doacao que sera destinada a
Federacao Internacional das Sociedades da Cruz
Vermelha e do Crescente Vermelho como
suprimento de atividades assistenciais no
municipio de Caxias do Sul- Rio Grande do Sul.

Requerente: Ministério das Relacdes Exteriores
(MRE)

Posicao do relator: Favoravel

Area responséavel: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao de importacao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria realizada pelo Ministério das
Relacdes Exteriores (MRE) destinados ao enfrentamento do
estado de calamidade publica derivada de eventos climaticos no
Estado do Rio Grande do Sul. O objeto do pleito esta
integralmente descrito e qualificado no documento sei 3012807.

2. Analise

Cuida-se da importacao em carater excepcional do
produto "Wound Care Kits", que consiste em Kit para tratamento



de ferimentos leves, contendo: rolo de gaze estéril, bandagem
adesiva, sacos plasticos com fechamento, compressa de gaze
estéril, aplicador com ponta de algodao, esparadrapo, lenco
antisséptico de cloreto de benzalcénio - BZK, almofada
abdominal e tesoura.

Trata de importacao de produtos doados para o
trabalho humanitario, no Rio Grande do Sul, da Federacao
Internacional das Sociedades da Cruz Vermelha e do Crescente
Vermelho. Considerando a situacao de calamidade publica
derivada de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul e
a categoria sanitaria dos produtos objeto 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
que o nao fornecimento tempestivo do produto poderia causar na
saude da populacdao que delenecessita, manifesto-me
FAVORAVEL ao pleito e voto e m carater 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 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;

» Caberd também ao Importador assegurar que
orientacdes de uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam
providas aos pacientes e profissionais/servicos de saulde,
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
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
Torres, Diretor-Presidente, em 13/06/2024, as 11:06,
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