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Abertura de processo
administrativo de regulacao e
adocao da proposta de Resolucao
de Diretoria Colegiada que
"Autoriza, extraordinaria e
temporariamente, a venda livre e
a doacao de alcool etilico na
concentracao de 70% p/p
(setenta por cento, expresso em
peso por peso), na forma fisica
liquida, devidamente
regularizado na Anvisa, para o
enfrentamento da ocorréncia do
estado de calamidade publica
decorrente de eventos climaticos
no Estado do Rio Grande do Sul"
em carater ad referendum.
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1. Relatorio e analise

A presente proposta de Resolucao tem o propdsito de
autorizar, extraordinaria e temporariamente, a venda livre e a
doacao de alcool etilico na concentracao de 70% p/p (setenta por
cento, expresso em peso por peso), na forma fisica liquida,
devidamente regularizado na Anvisa para o enfrentamento da
ocorréncia do estado de calamidade publica declarado por meio
do Decreto n? 57.596, de 12 de maio de 2024, publicado pelo
Governador do Estado do Rio Grande do Sul, e reconhecido pelo
Decreto Legislativo n? 36, de 7 de maio de 2024, promulgado



pelo Congresso Nacional e publicado em edicao extra no Diario
Oficial da Uniao (Edicao 87-A, Secao 1 - Extra A, p. 1).

A situacao observada no territério do Estado do Rio
Grande do Sul decorre de eventos climaticos que ocasionaram
chuvas intensas que se iniciaram em 24 de abril e que
permanecem no més de maio de 2024, atingindo marcas
historicas. Os eventos sao considerados de grande intensidade,
sendo classificados como desastres de Nivel lll, e colocam em
situacdes de risco diversos municipios do Estado, ocasionando
danos humanos, com a perda de vidas, além de danos materiais
e ambientais, com a destruicao de moradias, estradas e pontes, e
interdicao de vias publicas, além de comprometer o
funcionamento de estabelecimentos privados, instituicdes
publicas locais e regionais.

Desse modo, considerando as competéncias desta
Anvisa, faz-se necessaria a atuacao da Agéncia para
regulamentar as acdes que poderao ser adotadas, de forma
excepcional e temporaria, para o enfrentamento da ocorréncia do
estado de calamidade puUblica em parte do territério nacional e
atendimento as consequéncias derivadas de eventos climaticos
observados no Estado do Rio Grande do Sul.

Compreende-se como providéncia crucial para o
momento, facilitar o acesso da populacao a produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria identificados como prioritarios pelo Ministério
da Saude ou pela Secretaria de Estado de Saude do Rio Grande
do Sul, necessarios para a adocao de acdes estratégicas para o
enfrentamento do estado de calamidade publica no Estado do
Rio Grande do Sul.

Nesse sentido, a proposta regulatéoria pretende
possibilitar a utilizacao de uma ferramenta amplamente
empregada contra a proliferacao de microrganismos prejudiciais
para a saude, especialmente nesse momento em que as pessoas
nao dispéem de meios apropriados para acdes de
limpeza/higienizacao de objetos e ambientes, ou mesmo na na
antissepsia das maos, medida fundamental para evitar a
contracao de doencas decorrentes de situacdes de enchentes.

Importante reforcar que o alcool na concentracao
70% na forma fisica liquida é um aliado importante por
apresentar, nessa concentracao, condicao ideal de meio e tempo
de contato para a inativacao eficiente em curto prazo de tempo
de microrganismos como virus e bactérias.



Por se tratar de um produto que, na situacao
ordinaria, destina-se ao uso restrito por profissionais no ambito
de instituicoes de assisténcia a saude como clinicas e hospitais
nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 691, de
2022, faz-se necessario a excepcionalidade em autorizar o
emprego de forma geral.

Diante disso, sugere-se a abertura do processo
regulatério com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP) por se tratar de norma para
enfrentamento de situacao de urgéncia e dispensa de
Monitoramento e Avaliacao de Resultado Regulatério (M&ARR)
por ser ato normativo com vigéncia temporaria e normade
carater excepcional, conforme motivacao detalha a sequir.

Justifica-se a dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta publica (CP), visto que atuacao
regulatéria visa o enfrentamento de problema de alto grau de
urgéncia e gravidade, caracterizado por situacdes de iminente
risco a saude ou por circunstancias de caso fortuito ou forca
maior que possam causar prejuizo ou dano de dificil reparacao, e
gue impliguem a necessidade de atuacao imediata da Agéncia.

A proposta regulatéria a ser editada
emergencialmente tem o condao de ampliar o acesso a produto
estratégico que contribui na implementacao de resposta
coordenada para parar a transmissao e proteger grupos
vulneraveis, bem como a populacao em geral.

Entende-se que o cenario de calamidade publica
derivado de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul
se enquadra nas definicoes estabelecidas pela Portaria n? 162, de
12 de marco de 2021, para que o processo regulatério siga um
rito simplificado com dispensa da Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta publica (CP).

Conforme disposto no artigo 19 da Portaria n? 162, de
12 de marco de 2021, esta prevista a realizacao do
Monitoramento e a Avaliacao do Resultado Regulatério (M&ARR)
para os casos de dispensa de AIR. No entanto, para o caso em
comento, o entendimento € o de que pode ser dispensada o
M&ARR, pois a proposta se enquadra como norma de vigéncia
temporaria, conforme se observa na minuta de RDC juntada aos
autos.

Destaca-se, ainda, o carater excepcional da acao
regulatéria, que trata de condicao extraordinaria, especifica e



pontual. Adicionalmente, a solicitacao de dispensa de M&ARR
visa evitar o emprego de recursos desproporcionais aos eventuais
impactos esperados.

Dito isso, reitera-se a solicitacao de dispensa de
M&ARR, destacando-se que sua realizacao seria improdutiva, em
razao do carater temporario de vigéncia da norma.

Neste contexto, sugere-se a abertura do processo
regulatério com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR), de Consulta Publica (CP), por se tratar de norma para
enfrentamento de situacao de urgéncia e dispensa de
Monitoramento e Avaliacao de Resultado Regulatério (M&ARR)
por ser ato normativo com vigéncia tempordria e de carater
excepcional.

2. Voto

Voto em carater ad referendum pela (1) aprovacao
do processo administrativo de regulacao com dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR), de Consulta Publica (CP), por se
tratar de norma para enfrentamento de situacao de urgéncia e
dispensa de Monitoramento e Avaliacao de Resultado Regulatdrio
(M&ARR) por ser ato normativo com vigéncia temporaria e de
carater excepcional e (2) adocao da Resolucao de Diretoria
Colegiada que " Autoriza, extraordinaria e temporariamente, a
venda livre e a doacao de alcool etilico na concentracdao de 70%
p/p (setenta por cento, expresso em peso por peso), na forma
fisica liquida, devidamente regularizado na Anvisa, para o
enfrentamento da ocorréncia do estado de calamidade publica
decorrente de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do
Sul".

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 10/05/2024, as 16:02,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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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