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1. RELATORIO

Trata-se de solicitacao de autorizacao excepcional
para a priorizacao da analise do registro do produto SC Johnson
Guardian, repelente espacial para ambientes, desenvolvido para
oferecer protecao continua por até um ano contra mosquitos
transmissores de dengue, malaria e outras arboviroses
(SEI 3957455).

A solicitacao ora em analise foi recebida inicialmente
por essa Agéncia, por meio do Oficio Carta (SEl 3957455),
enviado em 24 de novembro de 2025, pela empresa Ceras
Johnson Ltda., que alega a necessidade de priorizacao em virtude
do inicio do periodo de maior incidéncia de chuvas, gerando
crescimento da populacao de mosquitos e dos casos de doencas
associadas; do histérico epidemiolégico do pais; e da
necessidade urgente de medidas preventivas contra arboviroses
e da protecao as populacdes vulneraveis.

A empresa pontua que pleitos semelhantes ja foram
autorizados pela ANVISA para produtos repelentes destinados a



emergéncias sanitarias, especialmente diante do aumento
expressivo de casos de dengue.

Além da solicitacao de priorizacao de analise, em seu
Oficio carta, a empresa descreve que a solicitacao visa atender
uma oportunidade de importacao do produto para doacao, em
gquantidade limitada, a campanhas de saude publica conduzidas
por Organizacdes Nao Governamentais (ONGs) em territério
nacional.

Diante da necessidade de esclarecimento com
relacao ao escopo do pedido da empresa, foi enviada
correspondéncia eletrbnica a empresa (SElI3962526). Em
resposta, a empresa informou que o pedido de excepcionalidade
refere-se, exclusivamente, ao pleito de priorizacao da analise do
produto SCJohnson Guardian, conforme documento SEI 3965960.
Foi solicitado que o pleito de importacao do produto fosse
desconsiderado.

Para subsidiar a analise, foi solicitada a manifestacao
da Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes, que forneceu as
informacdes sobre o produto, por meio do Despacho n¢°
736/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI 3961873).

E o relatério.

2. ANALISE

Inicialmente, cabe trazer algumas consideracoes
sobre o contexto epidemiolégico das arboviroses, uma vez que o
produto, objeto do pleito, destina-se ao controle dos
mosquitos transmissores de doencas como dengue,
malaria e outras.

As arboviroses representam um dos maiores desafios
de salde publica na atualidade. A rapida disseminacao, o
aumento da urbanizacao, mudancas climaticas, mobilidade
humana e falhas estruturais em saneamento contribuem para
gque milhares de municipios sejam afetados. O impacto vai além
de sintomas: hd hospitalizacdes, complicacdes, custos sociais e
sobrecarga dos sistemas de saude. Em particular, a dengue
mantém relevancia por ser a arbovirose que causa 0 maior
niumero absoluto de casos, internacdoes e mortes em muitos
paises tropicais, inclusive o Brasil.

A incidéncia de dengue aumentou drasticamente em
todo o mundo nas Uultimas décadas, com o nUmero de casos



notificados a OMS passando de 505.430 em 2000 para 14,6
milhdes em 2024. A grande maioria dos casos é assintomatica ou
leve e autotratada, e, portanto, o nimero real de casos de
dengue é subnotificado. A doenca é endémica em mais de 100

paises. (1)

Durante o ano de 2024, a transmissao continua,
combinada com um aumento inesperado nos casos de dengue,
resultou em um recorde histérico de mais de 14,6 milhdes de
casos e mais de 12 mil mortes relacionadas a dengue no mundo.
A Regiao das Américas contribuiu com uma parcela significativa
da carga global, com mais de 13 milhdes de casos notificados a

Organizacdo Mundial da Satde (OMS).(1)

Diversos fatores estao associados ao aumento do
risco de disseminacao da epidemia de dengue, incluindo a
mudanca na distribuicao dos vetores responsaveis
(principalmente Aedes aegypti e Aedes albopictus ),
especialmente em paises anteriormente livres da dengue; as
mudancas climaticas que levam ao aumento das temperaturas,
chuvas intensas e umidade; sistemas de saude frageis e
sobrecarregados; limitacdes na vigilancia e notificacao; e
instabilidades politicas e financeiras em paises que enfrentam
crises humanitarias complexas e grandes fluxos populacionais.

De janeiro a julho de 2025, mais de 4 milhdes de
casos e mais de 3.000 mortes foram relatados a OMS por 97
paises. A dengue esta se espalhando para novas areas, incluindo
as regides da Europa e do Mediterraneo Oriental. Em 2024, 308
casos foram notificados a OMS em trés paises europeus (Franca,
Italia e Espanha), e outros 1.291 casos e quatro oObitos foram
registrados nos territérios ultramarinos franceses de Mayotte e
Reuniao.

Esses dados mostram que a dengue permanece uma
ameaca global, nao se limita a regides endémicas tradicionais, e
a amplitude da circulacao do virus continua a se expandir.

No Brasil, de forma geral, em 2025 tem-se observado
um areducao expressiva nos casos provaveis de dengue e
chikungunya, quando comparado a 2024. Apesar da queda, a
mortalidade permanece uma preocupacao, e as autoridades de
saude reforcam a importancia da vigilancia continua e das

acoes de controle vetorial.(2)

O Pais ainda enfrenta cenarios criticos em alguns
estados, especialmente Sao Paulo, devido a circulacao do



sorotipo 3 da dengue, que nao ocorria ha mais de 15 anos. Até
marco de 2025, foram contabilizados aproximadamente 493 mil
casos provaveis, contra 1,6 milhao no mesmo periodo de 2024,
representando uma reducao de 69%. No entanto, foram
confirmados 217 &bitos e outras 477 mortes permanecem em
investigacao. Os estados com maior incidéncia sao Sao Paulo,
Minas Gerais, Parana, Acre e Mato Grosso.

Para enfrentar essa situacao, o Ministério da Saude
lancou o Plano de Contingéncia Nacional para Dengue,
Chikungunya e Zika (2025) e o Plano de Acao para Reducao da
Dengue e outras Arboviroses (2024/2025), voltado para a
reducao sustentada da incidéncia por meio de acdes continuas,
estruturadas em seis eixos: prevencao, vigilancia, controle
vetorial, organizacao da rede assistencial, resposta as
emergéncias e comunicacao social, garantindo uma abordagem
integrada para reduzir a incidéncia dessas doencas.

Nesse cendrio, destaco que o produto objeto do
pleito, sob apreciacao, denominado SC Johnson Guardian, é um
repelente espacial para ambientes, e, portanto, destina-se ao
controle vetorial. Segundo a empresa, foi desenvolvido para
oferecer protecao continua, por até um ano, contra mosquitos
transmissores de dengue, malaria e outras arboviroses. A GGCOS
informou que o produto enquadra-se na categoria de Produtos
Desinfestantes, submetendo-se as normas da RDC n? 989/2025,
gue dispde sobre a regularizacao e a classificacao de produtos
saneantes, de acordo com o risco a salude, e RDC n? 682/2022,
que dispde sobre produtos saneantes desinfetantes. O produto
utiliza tecnologia passiva em malha, sem necessidade de
eletricidade, baterias ou combustao, permitindo uso seguro em
areas sem acesso a rede elétrica ou onde ha risco associado ao
fogo, diferenciando-se da maioria dos produtos com a mesma
finalidade (repeléncia espacial/ambiental) disponiveis no
mercado brasileiro que utilizam tecnologias convencionais
(dispositivos elétricos, espirais ou aerossoéis) (SElI 3957455).

No cenario internacional, o produto SCjohnson
Guardian ja possui reconhecimento como ferramenta
inovadora de saude publica. Em agosto de 2025, a
Organizacao Mundial da Saude (OMS) emitiu uma recomendacao
oficial para o uso de repelentes espaciais como estratégia
complementar no combate a doencgas transmitidas por
mosquitos, incluindo malaria e dengue. Essa recomendacao
representa um marco, sendo uma das primeiras novas categorias
de controle vetorial aprovadas pela OMS nos ultimos 25 anos.



Além disso, o Guardian obteve pré-qualificacao pela OMS,
garantindo padroes de qualidade, seguranca e eficacia para

aquisicdo por programas globais de satde(3). Atualmente, o
produto é fabricado em larga escala na planta da SC Johnson em
Nairébi, Quénia, com capacidade para produzir até 20 milhdes de
unidades por ano, destinadas principalmente a paises africanos e
regides tropicais vulneraveis, por meio de parcerias com
Ministérios da Saude e organizacoes internacionais. O Guardian é
distribuido sem fins lucrativos e ja integra iniciativas globais de
prevencao, como as conduzidas pelo End Malaria Council e pela
UN Refugee Agency (UNHCR), sendo considerado um recurso
estratégico para reduzir a transmissao de doencas em
comunidades de alto risco.

Em consulta realizada no painel de monitoramento
das arboviroses, disponibilizado no portal do Ministério da Saude,
ao se observar os dados histéricos de incidéncia de casos de
dengue no Brasil, de 2023 a 2025, nota-se que as semanas
epidemioldgicas 3 a 22 (janeiro a maio) sao as que concentram o
maior numero de casos durante os periodos analisados, que
coincide com o aumento das chuvas em varias regides do Brasil,

propiciando o aumento na proliferacdo dos vetores.(4)

Segundo a GGCOS, o processo de registro do produto
foi protocolizado na Anvisa em 21/10/2025, e aguarda analise
técnica. A drea informou que o processo encontra-se, atualmente,

na posicao 148 (cento e quarenta e oito) da fila, organizada em
ordem cronoldégica, para a analise de produtos saneantes, com a
previsao de inicio do tratamento em, aproximadamente, 120
(cento e vinte) dias, considerando o fluxo ordindario e a atual forca
de trabalho na area técnica, conforme destacado no Despacho n®
736/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI 3961873). Ou
seja, pela previsao informada, seguindo a ordem cronoldgica de
analise, o produto teria a analise deflagrada pela GGCOS em abril
de 2026, apds o periodo mais critico observado historicamente
com relacao a incidéncia da doenca.

Embora a GGCOS, &rea técnica responsavel pela
analise da peticao em tela, nao disponha de norma especifica
gue trate de priorizacao de peticoes, € importante destacar que a
Agéncia, no ambito de suas competéncias, ja prevé mecanismos
excepcionais em situacdes emergenciais em diferentes marcos
regulatérios. A exemplo disso, cita-se a RDC n? 204/2017 que
define critérios de priorizacao para peticdes de registro e pos-
registro de medicamentos, incluindo aqueles destinados ao



enfrentamento de doencas negligenciadas, emergentes,
reemergentes ou emergéncias em saude publica (Arts. 32 e 49),
Também é pertinente mencionar que a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) possui instrumento
especifico que permite a priorizacao de dispositivos médicos
vinculados a acoes estratégicas, incluindo emergéncias de saude
publica, conforme previsto no Art. 42 da Portaria n2511/2021.

Tais instrumentos evidenciam que a
excepcionalidade nao configura privilégio, mas um
mecanismo legitimo para assegurar a protecao da saude
coletiva em cenarios criticos, como o potencial aumento
expressivo de casos de dengue e outras arboviroses
esperado no periodo chuvoso, de janeiro a maio de 2026.

Ante o exposto, ainda que nao exista uma norma
especifica da GGCOS para a priorizacao de analise de registro de
saneantes, o enquadramento do produto em questao se alinha
claramente ao principio ja adotado pela Anvisa de conceder
tratamento prioritario a produtos que contribuem nas
acoes de enfrentamento as emergéncias sanitarias.

Destaco que a analise do presente pleito deve
observar os principios previstos no artigo 22 da Lei n®
9.784/1999, que rege o processo administrativo no ambito da
Administracao Publica Federal. No caso concreto, a priorizacao
da analise do registro do produto SCJohnson Guardian
atende a finalidade de protecao da saude coletiva,
diante do risco epidemioldgico associado ao aumento da
incidéncia de arboviroses no periodo chuvoso.

O principio da motivacao e razoabilidade exige que a
decisao seja devidamente fundamentada em fatos e normas,
demonstrando proporcionalidade frente a urgéncia sanitaria. A
excepcionalidade aqui pleiteada encontra respaldo na
justificativa apresentada pela empresa, na analise técnica da
GGCOS e nos precedentes regulatérios da ANVISA, que ja
autorizou medidas semelhantes para repelentes em situacoes de
emergéncia sanitaria.

Nesse contexto, a priorizacao da analise do registro
do produto SCJohnson Guardian se justifica por sua relevancia
sanitaria e alinhamento as estratégias nacionais de
enfrentamento as arboviroses. Trata-se de um produto inovador,
com tecnologia passiva que dispensa eletricidade, baterias ou
combustao, permitindo protecao continua por até um ano em
ambientes vulnerdveis, inclusive em &reas sem acesso a rede



elétrica. Além disso, o produto ja possui pré-qualificacao pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS), concedida em agosto de
2025, apds avaliacao completa de qualidade, seguranca e
eficacia, o que reforca sua credibilidade internacional e viabiliza
sua aquisicao por programas globais de salde. Essa condicao
demonstra que o Guardian integra iniciativas internacionais de
prevencao e pode ser um importante recurso para reduzir a
transmissao de doencas em comunidades de alto risco. A medida
atende aos principios da Lei n® 9.784/1999, garantindo
legalidade, finalidade, eficiéncia e interesse publico, além de
observar a motivacao e razoabilidade diante da urgéncia
sanitaria.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por AUTORIZAR, em carater
excepcional, a priorizacao de analise de registro do produto
SCJohnson Guardian da empresa Ceras Johnson Ltda pela
Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes.

Este é o voto que encaminho a apreciacdo e
deliberacao por esta Diretoria Colegiada, por meio do Circuito
Deliberativo.
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