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Analisa solicitacdo apresentada pela Vigilancia
Sanitaria de Manaus afeta aos procedimentos
para autorizacdo proviséria da producdo de
sabonete liquido de uso pessoal, com finalidade
exclusiva de doacao, pelo Centro Universitario
do Norte - Uninorte/Laureate International
University.

Areas responsaveis: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS) e Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacado Sanitaria (GGFIS)

Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo encaminhada a Anvisa pelo Departamento de Vigilancia
Sanitaria da Secretaria Municipal de Saude de Manaus, por meio da Carta n® 067/2020-VISA
MANAUS/SEMSA (SEI1378398), que solicita orientacbes da Agéncia diante de pedido
apresentado pelo Centro Universitario do Norte - Uninorte/Laureate International University,
que propde realizar a producao artesanal de sabonete liquido, com finalidade exclusiva de
doacao para centros de assisténcia social na cidade de Manaus.

A solicitacao em epigrafe fora analisada pela Geréncia de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) e pela Geréncia-Geral de Inspecédo e
Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) que exararam, respectivamente, as Notas Técnicas n?

4/2021/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI'1379203) e ne
35/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 1402641).
2. Analise

Inicialmente, vale salientar que, desde os primeiros sinais de alerta das
entidades de saude mundiais relacionadas a pandemia do novo coronavirus, diversas
medidas regulatérias foram adotadas pela Anvisa com o objetivo de simplificar e dar
celeridade aos seus procedimentos e, assim, ampliar o acesso e evitar o desabastecimento
de produtos essenciais para o enfrentamento da pandemia.

Um dos normativos editados com esse propédsito foi a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 350, de 19 de marco de 2020, que definiu os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para a fabricacdo e comercializacdo de preparacdes
antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacdo da Anvisa, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.



Como exposto pela GHCOS em sua manifestacao, ndo houve, nesse contexto,
edicdo de normativo especifico que tratasse de produtos de higiene pessoal. Ademais, 0
diploma legal vigente nao distingue produto cosmético industrial de artesanal, devendo,
portanto, ser observado o disposto na RDC n® 7, de 2015, que dispbe sobre os requisitos
técnicos para a regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

A area destaca, ainda, as manifestacées exaradas pela Anvisa, no contexto da
pandemia, que trataram da possibilidade de doacao de alcool em gel para uso antisséptico,
bem como sobre a permissdo de fabricacdo de alcool 70%, nas suas diversas formas de
apresentacao, gel ou liquido, por universidades ou instituicbes de ensino.

Ressalta que a solicitagdo de esclarecimento apresentada pela Vigilancia
Sanitaria de Manaus nao trata de alcool em gel 70%, mas sim da producédo e doagédo de
sabonete liquido. A GHCOS assevera, contudo, que diante do atual momento da pandemia, a
populacdo carente é a mais atingida pela auséncia de produtos basicos de higiene, razdo
pela quala area se posiciona de forma favoravel a possibilidade de que o Centro
Universitario do Norte — Uninorte fabrique o produto sabonete liquido, com a
finalidade exclusiva de doagdo ao Servico Unico de Salde e demais 6rgdos publicos
destinados ao atendimento da populacdo durante a pandemia do Covid-19, enquanto
perdurar o estado de Pandemia declarado pelo Ministério da Saude.

Destaca, ainda, que a autorizagdo deveria ser condicionada ao atendimento de
todos os requisitos de qualidade e seguranca estabelecidos nas Resolugcées da Anvisa,
inclusive as Boas Praticas em Fabricacdo de produtos cosméticos, como também a

observancia das listas de ingredientes permitidos, restritos ou proibidos no Brasil.

Por fim, a drea salienta que é de responsabilidade do fabricante a garantia da
qualidade e segurancga do produto, mesmo que produzido com a finalidade de doacéo, e que
autorizacdo excepcional semelhante fora deliberada pela Diretoria Colegiada da Anvisa, que
permitiu que a Universidade de Brasilia (Unb) produzisse produtos de higiene pessoal e

domissanitarios, com finalidade exclusiva de doacéo & comunidade carente de Brasilial2.

Da manifestacdo da GGFIS, ressalta-se a informacdo de que nenhuma
medida emergencial referente a fabricacdo de sabonetes de forma geral foi adotada pela
Anvisa, nos moldes do que foi feito em relacdo as preparacdées com alcool, apesar da
recomendacao do Ministério da Saude que estimula a lavagem frequente das maos com agua
e sabéo (sabonete) como uma das formas de prevencao a COVID-19.

A area se manifesta favoravel a autorizacdo proviséria para que o Centro
Universitario do Norte - Uninorte produza sabonete liquido de uso pessoal, com finalidade
exclusiva de doacdo. Contudo, a GGFIS destaca o entendimento de que a concessao da
excepcionalidade deve estar condicionada a garantia de que sejam adotados todos os
controles de qualidade e a necessaria identificacdo de rotulagem. Salienta, por fim, que nédo
pode restar duvida quanto a responsabilidade do fabricante sobre a qualidade e seguranca do
produto, mesmo que seja produzido para doagéao.

Nesse ponto, ressalto que as diversas autorizacdes excepcionais e temporarias
deliberadas até o momento pela Anvisa visaram atender a demanda gerada pela pandemia,
sendo sempre avaliadas do ponto de vista da relagédo risco-beneficio, de modo que sejam
sempre favoraveis a populacédo em geral.

Assim, como permanece a emergéncia de saude publica de importancia
nacional decorrente do surto do SARS-CoV-2, continua a ser fundamental para seu
enfrentamento o acesso da populacédo a produtos de higiene pessoal, visto que a lavagem
frequente das maos com agua e sabao (sabonete) é uma das principais formas de prevencao



da COVID-19.
3. Voto

Diante de tudo o que foi exposto e acompanhando integralmente as
manifestagbes técnicas da Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes (GHCOS) e da Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS),
manifesto-meFAVORAVEL a autorizacio, em carater excepcional, para que o Centro
Universitario do Norte - Uninorte/Laureate International University, realize a producao
artesanal de sabonete liquido, em carater provisoério,com a finalidade exclusiva de
doacao para centros de assisténcia social na cidade de Manaus.

Voto, ainda, que a presente autorizacdo excepcional e proviséria permaneca
vigente enquanto perdurar o estado de emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-
CoV-2 declarado pelo Ministério da Saude.

Destaco, por fim, que o Centro Universitario do Norte - Uninorte/Laureate
International University, na condicdo de fabricante do produto, passa a ser responsavel sobre
sua qualidade e segurancga, devendo atender a todos os requisitos de qualidade e seguranga
estabelecidos nos normativos vigentes, adotando os controles de qualidade e a necessaria
identificacao de rotulagem do produto.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo da Diretoria
Colegiada por meio do Circuito Deliberativo.

[1]1 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/cosmeticos.
[2] Processo SEI n® 25351.912575/2020-70

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
14/04/2021, as 17:19, 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.
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