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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 Soro de
Reidratacao Oral para Criancas
com Desnutricao Grave
(ReSoMal), destinado ao
tratamento de <criancas de
comunidades ribeirinhas e
indigenas que apresentam
desnutricao aguda grave com
desidratacao.

Requerente: Fundo das Nacodes
Unidas para a Infancia (UNICEF)

Posicdo: FAVORAVEL

Area responséavel: Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos alfandegados - GGPAF
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

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 Soro de Reidratacao Oral para Criancas com
Desnutricao Grave (ReSoMal), destinado ao tratamento de



criangas de comunidades ribeirinhas e indigenas que apresentam
desnutricao aguda grave com desidratacao. A principio, a carga
sera entregue ao Conselho de Secretarios Municipais de Saude do
Amazonas, localizado na Rua Rio Itannaua, n? 1211 - Nossa
Senhora das Gracas, Manaus/AM, CEP 69053-040, responsavel
pela posterior distribuicao do material.

Em Carta (3615349), o UNICEF informou 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 de comunidades ribeirinhas e indigenas em
situacao de vulnerabilidade impactadas pela crise climatica no
Amazonas. A importacao ocorrera por meio de Declaracao
Simplificada de Importacao (DSI). O pedido de excepcionalidade
contém as seguintes informacdes sobre o produto e seu
embarque:

Dados do Fabricante: FDC Limited - Mumbai, India

Local de chegada de entrada do material: Aeroporto
Internacional de Brasilia - Presidente Juscelino
Kubitschek

Empresa transportadora do material: SCAN GLOBAL
LOGISTICS A/S/TAP-AIR PORTUGAL

Nome do produto: ReSoMal (SRO para criancas
gravemente desnutridas), saché de 42g para ser diluido
em 1 litro de dgua purificada/fervida e resfriada, caixa
com 100 sachés.

Dosagem: Criancas com idade entre 6 e 59 meses uma
saqueta por dia. Efeitos adversos: Foi relatado que ferro e
zinco suplementares causam transtornos
gastrointestinais leves em individuos sensiveis,
particularmente se consumidos com o estdbmago vazio.
Nota de Adverténcia: Nao deve ser usado em pacientes
com céblera. Validade: 36 meses no minimo Instrucdes de
armazenamento: Armazenar em local seco e fresco a
menos de 30 graus Celsius Instrucbes de envio:
Transporte em local fresco e seco a menos de 30 graus
Celsius

Na Carta (3615349) é ainda informado que:

...Em complemento, considerando o pedido da Secretaria
do Estado de Saude - SES/AM de apoio para responder a
Emergéncia de mudancas climaticas no Estado do
Amazonas em especial, em territério indigenas e
comunidades ribeirinhas, o Fundo das Nacdes Unidas
para Infancia (UNICEF) no Brasil adquiriu o produto
Resomal da unidade de Supply do UNICEF em
Copenhagen (Dinamarca). O produto serd entregue para



a Conselho de Secretdrios Municipais de Saude do
Amazonas em Manaus/AM, e sua distribuicao feita pelas
secretarias Municipais de Saude e Distrito Sanitario
Especial de Saude Indigena (DSEl) do Estado do
Amazonas.

Em anexo ao processo foram apresentados os
seguintes documentos: DSI - Autorizada pelo Ministério das
Relacdes Exteriores / Iltamaraty / CGPI (SElI 3615350); Certificado
de analise (SEl 3615353); Conformidade regulatéria e aprovacao
FDA /EUA; Fatura / Invoice (SElI 3615352); Packing List (SEI
3615355); Air waybill - AWB (SEI 3615351)

Este é o breve relatério. Passo a analise.

2. Analise

Para fundamentar a analise da Quinta Diretoria,
foram consultadas a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), a
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e a Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF).

A GGALI informou que, conforme RDC 24/2011 os
produtos para a prevencao da desidratacao e para a manutencao
da hidratacao sao enquadrados como medicamentos especificos
e nao como alimentos, motivo pelo qual a area nao teria
subsidios para a analise (SEl 3617832)

A GGMED, por meio da NT SEI 3620844, informou
gue as buscas no sistema de dados desta Agéncia mostraram
gue nao ha registro valido para o medicamento RESOMAL.

A GGPAF (SEI 3628936) destacou que a DSI deve ser
formulada pelo importador ou seu representante para o despacho
aduaneiro de bens recebidos, a titulo de doacao, de governo ou
organismo estrangeiro por instituicao de assisténcia social. Além
dos documentos previstos no regulamento sanitario, a DSI deve
ser instruida com a peticao para fiscalizacao e liberacao sanitaria,
a via original do conhecimento de carga ou documento
equivalente, além de documento contendo as seguintes
informacgbes: a) nome comercial; b) finalidade da importagao
(DOACAO INTERNACIONAL DE PRODUTOS SOB VIGILANCIA
SANITARIA - DIVERSAS); c) classe do produto; d) natureza do
produto (produto acabado); e) nome, CNPJ ou CPF e endereco
completo do importador do produto; f) nome e endereco
completo do remetente do produto. A peticao para fiscalizacao
devera ser apresentada a autoridade sanitaria competente da



ANVISA no local de desembaraco aduaneiro.

Ademais, a GGPAF mencionou que, conforme
Capitulo Il da RDC n° 81/2008, os bens e produtos sob vigilancia
sanitaria, destinados ao comércio, a industria ou ao consumo
direto, deverao ter a importacao autorizada desde que estejam
regularizados formalmente perante o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria no tocante a obrigatoriedade, no que couber,
de registro, notificacao, cadastro, autorizacao de modelo, isencao
de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada
pela Anvisa. Assim, a area técnica pontua que, a luz da legislacao
vigente, informamos que a presente importacao nao atende aos
critérios da RDC n? 81, de 2008, pela auséncia de regularizacao
do produto importado. Portanto, cabe avaliacao quanto ao pleito
em carater de excepcionalidade.

De acordo com o Fundo das Nacbdes Unidas para
Infancia (UNICEF), o produto serd entregue para a Conselho de
Secretarios Municipais de Saude do Amazonas (COSEMS/AM), e
sua distribuicao feita pelas secretarias Municipais de Salde e
Distrito Sanitario Especial de Salude Indigena (DSEI) do Estado do
Amazonas, a fim de distribui-los de forma gratuita as criancas de
comunidades ribeirinhas e indigenas em situacao de
vulnerabilidade impactadas pela crise climatica no Amazonas.
(SElI 3615349).

A requerente encaminhou documento referente a
regularizacao do produto ReSoMal no pais de origem (SEl n@
3679270).

De toda sorte, quanto a destinacao da doacao sob
analise, verifica-se, que ha manifestacao de interesse do
Conselho dos Secretarios Municipais de Saude que informa que
realizara o recebimento da mercadoria e assume a
responsabilidade pelo seu uso. Serao destinadas 150 caixas de
ReSoMal, contendo 100 sachés cada, para utilizacao por
profissionais de saude dos municipios e dos Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas (DSEIls), cuja sede esta localizada no estado
do Amazonas. Em carta, a presidente do COSEMS/AM afirma que
o Manual de atendimento da crianca com desnutricao grave em
nivel hospitalar apresenta as recomendacdes oficiais com vistas a
reduzir a mortalidade infantil em decorréncia de desnutricao
grave infantil, promover a estabilizacao e a recuperacao do
estado nutricional de criancas e contribuir com a organizacao dos
servicos de assisténcia a saude no pais. O Manual preconiza
conduta nutricional para tratamento da crianca com desnutricao



grave com utilizacao de ReSoMal (Soro de Reidratacao Oral-SRO
para criancas com desnutricao grave).

Cabe destacar que o requerente ja obteve outras
autorizacbes para importacao excepcional, em situacoes
semelhantes, a saber: Processo SElI n® 25351.926351/2020-45 -
suplemento em pé 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, Processo SEI 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 e Processo SEl
25351.825361/2024-98 autorizando a importacao 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).

Ante ao exposto, considerando: i) que a solicitacao
ora avaliada caracteriza-se por uma doacao oriunda de
Organismo Internacional de Soro de Reidratacao Oral para
Criancas com Desnutricao Grave (ReSoMal), destinado ao
tratamento de criancas de comunidades ribeirinhas e indigenas
que apresentam desnutricao aguda grave com desidratacao; ii)
que a importacao visa atender a pedido do Conselho dos
Secretarios Municipais de Salude do estado do Amazonas e iii) o
requerente ja obteve outras autorizacdes da Diretoria Colegiada
da Anvisa para importacao excepcional em situacoes
semelhantes; entendo razoavel que a importacao excepcional
seja autorizada pela Diretoria Colegiada.

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 Sanitdria em Portos, Aeroportos e Fronteiras
localizadas na Unidade Federativa por onde entrarad 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



ne 81, de 5 de novembro de 2008 e demais dispositivos
legais aplicaveis, os 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.

3. Voto

Ante ao exposto, considerando a relevancia da
finalidade da doacao, VOTO FAVORAVELMENTE a autorizacao
para a importacao, em carater excepcional, apresentada pelo
Fundo das Nacdes Unidas para a Infancia, por meio de
Declaracao Simplificada de Importacao - DSI, de 150 caixas
contendo 100 sachés de Soro de Reidratacao Oral para Criancas
com Desnutricao Grave (ReSoMal), destinado ao COSEMS/AM
para o tratamento de criancas de comunidades ribeirinhas e
indigenas que apresentam desnutricao aguda grave com
desidratacao, 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 utilizacdo 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 11/07/2025, as 09:53,
jEI 1, | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢



gl's;;rjgg:u';; 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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