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Analisa a solicitacdo da Embaixada dos Estados Unidos da América de autorizagdo para a
importagdo, em carater excepcional, de produtos para a saude e saneante, ndo regularizados,
para doacao a instituicées nacionais.
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Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se da andlise da solicitagdo de importagdo, em carater excepcional,
apresentada pela Embaixada dos Estados Unidos da América de autorizagdo para a
importagdo, em carater excepcional, de produtos para a saude e saneante, ndo regularizados,
para doagao a instituicdes nacionais.

Os produtos foram detectados apds inspecao sanitaria realizada no dia
11/03/2021 as 8:15h, pela equipe da Anvisa atuante no aeroporto internacional de Guarulhos
(PVPAF-Guarulhos), em bagagens acompanhadas de 4 (quatro) passageiros, procedentes
dos EUA pelo voo DL 105.

Foram lavrados os Termos de inspecdo n° 90, 91 , 92 e 93/2021 pela equipe
PVPAF-Guarulhos, que informa a ndo retencao dos produtos, que seguiram com 0s viajantes
até o destino final pretendido, Manaus. Considerando o disposto nos itens 1.2 e 2 do Capitulo
Xl da RDC n° 81/2008, com nova redacao dada pelo Art 1° da RDC 28/2011 e a finalidade
declarada, as mercadorias foram liberadas com pendéncia sanitaria conforme Termos de
Guarda e Responsabilidade de Produtos n° 01, 02, 03 e 04/2021.

De acordo com o descrito nos TGRP, tratam-se dos seguintes produtos: Falcon
tubes « Swabs « Filter papers ¢ Plastic bags ¢ Silica bags * RDTs (Binax NOW) « Personal PPE
» 96 well plates; Pipette set « Pipette tips (200ande1000) « Filter papers * Plastic bags « RDT
(Binax Now) « Eppendorf tubs 200 MI « Racks for falcon tubes * Cryotubes; Falcon tubes
Swabs ¢ Filter papers Plastic bags ¢ Silica bags * RDTs (BinaxNOW); Lab diapers ¢ Cryotubes
vials « Cryotube racks ¢ Epperndorf tubes 1.5 and 0.5 M1 « Swabs « 15 ml falcon tubes <
Gloves ¢ Filter papers * Lancets « Alcohol pads * Plastic bags * Cooler « Silica bags * RDTs *
Pipet tips;

De acordo com Termos de Inspecao, a finalidade declarada seria para doagao
para o LACEN-Manaus para investigacdo em saude publica relacionada a transmissao da
COVID-19.

Foi apresentada solicitacdo da Embaixada EUA (1365878) com a solicitagdo de
excepcionalidade para a importacéo, identificando os passageiros como funcionarios do CDC
(Centers for Disease Control and Prevention), bem como a descricao da relagao dos produtos



e quantidades que os viajantes trouxeram na bagagem: Fraldas de laboratério, Frascos de
criotubos (4,000), Racks criotubos (40), Tubos Eppendorf 1,5 e 0,5 mL (1,000 de cada
volume), Cotonetes (1,000), Tubos falcon de 15 mL (100), Luvas Papéis de filtro (2,000),
Lancetas, Almofadas de alcool (400), Sacos de plastico (100), Resfriadores (3), Sacos de
silica (30), RDTs, Pontas de pipeta (1,000).

Encontra-se anexado ao processo o Oficio n® 0552/DIPRE/FVS-AM (1365871)
expedido pela Fundacdo de Vigilancia em Saude do Amazonas (FVS-AM) no qual é
solicitado o apoio ao CDC para suporte nas areas de investigacao epidemioldgica,
imunizacdo e laboratorial para agbes de enfrentamento da COVID-19 no estado do
Amazonas.

2. Analise

Para subsidiar a decisdo foram consultadas Geréncia de Tecnologia de
Materiais de Uso em Saude (GEMAT), da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude (GGTPS) e Coordenacdo de Saneantes (COSAN) da Geréncia de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS), que se manifestaram no ambito deste
processo.

De acordo com a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude
(GEMAT/GGTPS), que se manifestou por  meio do Despacho ne
89/2021/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (1367423):

Em verificacdo aos documentos anexados a este processo SEI evidencia-se uma lista de
produtos, dentre os quais os listados a seguir sdo considerados produtos para saulde e
precisam ser regularizados nesta GGTPS: Swabs, RDTs (BinaxNOW), Personal PPE,
Gloves, Lancets.

Dentre os produtos, sdo materiais de uso em salde os produtos: "Lancets" (Lacentas),
"personal PPE" (equipamentos de protecao indiviual - EPI) e "Gloves " (Luvas).

As lancetas sao classificados na classe de risco Il conforme RDC 185/2001, objeto de
notificagdo na Anvisa segundo RDC 40/2015. Nao foram evidenciadas informagdes que
pudessem permitir a identificagdo da regularizagdo do produto na Agéncia.

Os equipamentos de protecdo de individual podem ser produtos diversos, tais
como méscaras, vestimentas e luvas, mas ndo ha especificacdo detalhada nos
documentos de quais EPIs estdo sendo importados. Houve especificagdo das luvas, que
sdo produtos de classes de risco | ou I, sendo objeto de notificagdo na Anvisa, devendo
atender aos requisitos estabelecidos na RDC 40/2015 e RDC 55/2011, esta Ultima
Resolucdo dispde sobre os requisitos de identidade e qualidade de luvas, trazendo a
obrigatoriedade da certificacdo no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade - SBAC/Inmetro. De modo semelhante as lancetas, ndo foram evidenciadas
informagdes que pudessem permitir a identificagdo da regularizagdo do produto na
Agéncia.

Ja, os produtos "Swabs e RDTs (BinaxNOW)" sao produtos para diagnéstico in vitro.
Os swabs sao classificados como sendo de risco |, devendo ser notificados na Anvisa
conforme estabelecido na Resolucdo RDC 36/2015. Sobre o produto "RDT (BinaxNOW)"
destacamos que estes se referem a testes rapidos para diagnostico (RDT - Rapid
diagnostic tests) da marca "BinaxNOW", linha de produtos de uma empresa. Infere-se,
considerando o cenario de pandemia, que séo produtos para diagnéstico de COVID, mas
nao ha informagoes suficientes para realizar tal afirmag¢ao, assim ndo hi como classificar
tal produto; no entanto, sendo teste para diagnostico, informamos que o mesmo deve ser
regularizado na Anvisa. Da mesma forma que os demais produtos, ndo foram
evidenciadas informacbes que pudessem permitir a identificacdo da regularizacdo do
produto na Agéncia.

Os produtos "Falcon tubes, Plastic bags, Silica bags, 96 well plates, Pipette set, Pipette
tips (200ande1000), Eppendorf tubs 200 MI, Racks for falcon tubes, Cryotubes, Lab
diapers, Cryotubes vials, Cryotube racks, Cooler, Filter papers" ndo sdo considerados
produtos para saude, ndo sendo objeto de regularizacdo nesta Geréncia-Geral.



Em relacdo ao produto "Alcohol pad" (almofadas de alcool ou lencos/toalhas
com alcool - traducdo livre), a COSAN/GHCOS informou, por meio do Despacho n°
18/2021/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (1367368):

Como ndo ha descricdo da indicagcdo de uso para esse produto, esclarecemos que
quando destinados a limpeza ou a desinfeccdo de superficies ou instrumentos, séo
caracterizados como Saneantes das categorias Limpador ou Desinfetante para Uso Geral,

respectivamente. No primeiro caso, a regularizagcdo na Anvisa pode ser feita por
Notificacao (registro mais simples e totalmente eletrénico) e no segundo, por Registro.

Caso o produto seja destinado a antissepsia da maos, a regularizagdo na Anvisa deve se
dar como produto Cosmético.

Assim, somente os produtos passiveis de regularizacdo na Anvisa sao objeto da
solicitacdo de excepcionalidade ora apreciada, uma vez que, conforme informado pela
area técnica (GEMAT/GGTPS) os produtos: Falcon tubes, Plastic bags, Silica bags, 96 well
plates, Pipette set, Pipette tips (200ande1000), Eppendorf tubs 200 MI, Racks for falcon tubes,
Cryotubes, Lab diapers, Cryotubes vials, Cryotube racks, Cooler, Filter papers"s ndo sao
considerados produtos para a saude, e, portanto, ndo estdo sujeitos a manifestacdo ou
autorizacdo da Anvisa.

No contexto do destino da doagao sob analise, verifica-se, por meio do Oficio n°
0552/DIPRE/FVS-AM (1365871) a solicitacdo da Fundacdo de Vigilancia em Saude do
Amazonas (FVS-AM) para apoio ao CDC nas éareas de investigacdo epidemioldgica,
imunizagcdo e laboratorial para agbes de enfrentamento da COVID-19 no estado do
Amazonas.

E fato notério que a situagdo da pandemia COVID-19 no Brasil encontra-se em
situacdo alarmante, tanto com o crescimento acelerado do numero de casos da doenga e de
Obitos, quanto em relacdo a sobrecarga dos servicos de saude. Outro grande desafio para o
Brasil refere-se a variante detectada originalmente no Amazonas, cuja caracteristica
epidemioldgica da nova cepa permanece sob estudos para elucidacéo.

Ressalta-se que o0s Vviajantes foram identificados como funcionarios
da Instituicao norte-americana Centers for disease control and prevention (CDC), considerada
como referéncia mundial no setor de saude relacionado a investigacao epidemioldgica.

Quanto ao enquadramento da referida importacdo, em razao de similaridade de
meérito, o teor da solicitagdo, possui carater afim aquele disciplinado no escopo da Resolucéo
- RDC n? 383, de 12 de maio de 2020, que dispde sobre a importacdo direta de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria por hospitais, ambulatérios, consultérios e clinicas que
desempenham atividades de atencédo a saude humana, denominados unidades de saude, ou
por meio de suas fundacdes e organizacado da sociedade civil de interesse publico (OSCIP)
vinculadas ou ainda por meio de operadoras de planos de saude.

Assim, a doacdo destina-se ao apoio humanitario ao Governo do Amazonas
para auxiliar nas agdes de investigacdo epidemioldgica, imunizagcdo e laboratorial para
o enfrentamento da COVID-19 no estado.

3. Voto

Ante ao exposto, considerando a relevancia da finalidade da doacéo, a
identificacdo de que os viajantes portadores dos produtos para a saude s&o funcionarios do
CDC em missdo humanitaria de apoio ao enfrentamento da Pandemia no estado do
Amazonas, ao atual cenario preocupante da pandemia COVID-19 no
Brasil, Voto FAVORAVELMENTE a concessdo da excepcionalidade apresentada pela
Embaixada Dos Estados Unidos da América.



Destaca-se ainda que, como os produtos objeto da importacdo nao
sao regularizados na Anvisa, ndo € possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia,
ficando a instituicdo importadora e/ou a destinataria da doacédo responsavel por avaliar a
relacdo beneficio-risco da utilizacdo dos produtos em seus pacientes, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas a eles relacionados.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decisao final,
por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
12/03/2021, as 19:47, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

1

seil o
assinatura .
eletrénica

a4y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a1 https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1368099 e o cédigo
4 CRC 48D73BBF.
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