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.= ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 17/2021/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.940466/2020-42

Analisa a solicitacao da Sociedade Brasileira e Japonesa
de Beneficéncia Santa Cruz referente a autorizagdo para
importacdo, em carater excepcional, para fins de
doacgdo, de produtos sanitizantes de ambiente nao
regularizados na Anvisa.

Areas responsdveis: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e
Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS)

Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatoério

Trata-se de solicitacdo da Sociedade Brasileira e Japonesa de Beneficéncia Santa Cruz, inscrita
no CNPJ 60.552.098/0001-11, referente a autorizacdo para importacdo, em carater excepcional, de
produto sanitizante de ambiente em forma de bastdo (LI 20/3355333-9) e sanitizante de ambiente em forma
de gel (LI 20/3355328-2), ndo regularizados na Anvisa, a serem doados aquela instituicdo pela empresa Taiko
Pharmaceutica CO., LTD (SEI 1271354, 1271333, 1271339 e 1271345).

A solicitacdo em epigrafe fora analisada pela Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes,
Cosméticos e Saneantes (GHCOS) e pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) que exararam, respectivamente, as Notas Técnicas ne
150/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI 1274688) e ne
214/2020/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 1274813).

2. Anilise
Destaca-se o que se segue da analise realizada pelas unidades organizacionais da Anvisa.

Em sua manifestacdo, a GHCOS listou os produtos objeto da solicitacdo ora em analise,
conforme segue:

e Produtos descritos na LI 20/3355328-2:

o Produto 1: Sanitizante de ambiente em forma de gel - nome comercial CLEVERIN - Gel
que libera no ambiente gds desinfetante de didxido de cloro para eliminar virus e
bactérias, lote GFL8101, data de fabricagdo 08/2020 e validade de 60 meses

o Produto 2 - Sanitizante de ambiente em forma de gel - nome comercial CLEVERIN - Gel
que libera no ambiente gds desinfetante de didxido de cloro para eliminar virus e
bactérias, lote GEL9UO1, data de fabricacdo 10/2020 e validade de 60 meses

o Produto 3 - Sanitizante de superficies em spray (300 ml) - nome comercial CLEVERIN -
Solucdo liquida que contém diéxido de cloro e desinfeta superficies para eliminar virus
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e bactérias, lote SBL8BO01, data de fabricagdo 08/2020 e validade de 36 meses
Produto 4 - Sanitizante de superficies em spray (60 ml) - nome comercial CLEVERIN -
Solucdo liquida que contém diéxido de cloro e desinfeta superficies para eliminar virus
e bactérias, lote SCL8QO1, data de fabricacdo 08/2020 e validade de 36 meses

e Produto descrito na LI 20/3355333-9:

o

Sanitizante de ambiente em forma de bastdo (43G) - nome comercial CLEVERIN -
Solucdo em forma de bastdo que libera didxido de cloro e desinfeta ambientes,
eliminando virus e bactérias, lote KPAQE2, data de fabricacdo 06/2020 e validade de
60 meses

A GHCOS ressaltou, ainda, as disposicdes da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n? 81, de
2008, que tratam da doacdo internacional destinada a instituicbes filantropicas, notadamente o que
estabelecem os itens 1, 1.1 e 2 da Sec¢do | do capitulo X. A area concluiu que a situacdao reportada pela
requerente poderia ser recepcionada pela RDC n? 81, de 2008, uma vez que se trataria de doacdo
internacional de produto acabado, com prazo de validade extenso e que seria utilizado, exclusivamente, nas
instalagdes do hospital, conforme declarado pelo requerente. Adicionalmente, salienta que os produtos
descritos ndo apresentam substancias proibidas em formula¢do de saneantes.

Nos autos do processo, observa-se que a GHCOS, depois de diligenciada pela Quinta Diretoria
(DIRES), ratificou que os produtos objeto da doac¢do ndo possuiam registro junto a Anvisa (SEI 1277492).

A GGPAF, por sua vez, também trouxe as exigéncias estabelecidas pela RDC n2 81, de 2008,
para a importacdo de produtos provenientes de doagdes internacionais, abaixo transcritas:

1. A doacdo internacional destinada a pessoa juridica de direito publico ou privado devera submeter-se
a parecer favoravel da autoridade sanitaria competente da ANVISA previamente ao embarque do
produto no exterior.

2. A solicitacdo de parecer da ANVISA deve ser elaborada pela pessoa juridica destinatéaria da doacédo e
instruida com a seguinte documenta¢do: a) Peticdo de Fiscalizagdo e Liberagdo sanitéria; b)
Licenciamento de Importagdo; c) Guia de Recolhimento da Unido; d) Informagdo sobre a regularizagdo
do produto, quando couber; e) Declaragdo concedida pelo detentor do registro do produto na ANVISA
autorizando a terceirizagdo da importagdo, quando couber; f) Listagem dos produtos importados
contendo nome comercial, classe, categoria, apresentacao, data de vencimento do prazo de validade e
numero dos lotes; g) e declaragdo assinada do responsdvel legal da pessoa juridica destinataria da
importacdo no SISCOMEX, informando sobre a finalidade de uso e a identificacdo dos locais de
armazenagem e/ou distribui¢cdo do produto importado.

3. A importacdo de produtos que possuam registro, cadastro ou notificacdo regular na ANVISA, por
pessoa juridica ndo detentora da regularizagdo esta sujeita a apresentacdo de autorizacdo emitida pelo
detentor da regularizagdo. Essa autorizagdo deve ser vinculada a uma Unica pessoa juridica, sendo
vedado o repasse; ndo deve ter prazo de vigéncia superior a 90 dias contados da sua assinatura; deve
ser subscrita pelo responsavel legal ou representante legal e pelo responsdvel técnico; e deve expressar
o compromisso de observancia das normas e procedimentos estabelecidos pela legislagdo sanitaria
vigente.

4. E vedada a importacdo por meio de doacdo internacional de produtos com a embalagem primaria
violada ou em estado de "em uso" e de produto médico usado, incluindo roupas para uso hospitalar.

5. Pds-embarque, o importador deve apresentar a autorizagdo de acesso para inspeg¢do fisica, o
Conhecimento de Carga Embarcada, o certificado comprovante de higienizagdo do produto quando se
tratar de roupas de uso pessoal, o Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber, o Termo de
Responsabilidade assinado pelo responsavel técnico da pessoa juridica importadora no SISCOMEX
assumindo a responsabilidade por quaisquer danos a saude dos usudrios decorrentes da utilizacdo dos
produtos importados e a listagem dos produtos importados informando o nome comercial, classe,
categoria, apresentacdo, data de vencimento do prazo de validade e nimero dos lotes.

Assevera a GGPAF que seria necessdria a prévia autorizacdo de importacdo em carater
excepcional pela Diretoria Colegiada (DICOL) da Agéncia, uma vez que os produtos a serem recebidos em
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doacdo nao estariam regularizados junto a Anvisa.

Destaca-se, portanto, que o normativo que regulamenta a matéria estabelece requisitos muito
claros para a importacdo de produtos provenientes de doagGes internacionais, e que a presente solicitacdo é
avaliada pela DICOL apenas porque os produtos objeto do pedido ndo estao regularizados nesta Agéncia.

Uma vez encaminhado o processo a esta Diretoria, a GHCOS foi novamente diligenciada, tendo
destacado o entendimento de que, desde que seguidas as orientagdes relacionadas a forma correta de
aplicacao e de seguranca dos produtos, o risco do seu uso poderia ser mitigado por meio das informacgdes de
rotulagem, uma vez que se daria exclusivamente no ambito de entidade de assisténcia a saude, e sua
manipulacdo seria realizada por profissionais do referido servico. A area ratificou, por fim, o posicionamento
favordvel ao pleito de excepcionalidade apresentado, desde que cumpridos os requisitos normativos, tendo
destacado, ainda, a responsabilizacdo da requerente por quaisquer danos a saude dos usuarios que possam
decorrer da utilizacdo dos produtos importados (SEl 1299633).

Conforme recomendaces dispostas na Nota Técnica da GHCOS que tratou do uso de produtos
saneantes que podem ser utilizados na desinfec¢do de objetos e superficies, o conhecimento da porta de
entrada e do modo de transmissdao do virus SARS-Cov-2 forneceu uma base cientifica para determinar as
medidas de controle apropriadas para as acfes de saude publica, com o objetivo de conter e limitar a

propagacao de doencas patogénicas com alta viruléncia, como é o caso desse agente infecciosoldl. As
evidéncias sugerem que o SARS-Cov-2 pode permanecer vidvel em determinadas superficies por horas,
dependendo do material. Portanto, a limpeza frequente de objetos e superficies, seguida de desinfeccdo, sdo
medidas recomendadas para a prevencdo da COVID-19 e de outras doencas respiratérias virais,
especialmente em servigos de saude.

Além disso, considerando as formas de transmissdo do virus, é fundamental que sejam
mantidas medidas como lavagem frequente das mdos com agua e ou, quando ndo hd acesso a instalacoes
adequadas para realizar a lavagem, o uso de produtos sanitizantes para as maos.

A respeito do ingrediente ativo do produto a ser importado, destaca-se que o didxido de cloro
€ um composto inorganico com agao desinfetante contra bactérias, fungos e virus. Dada a sua agdo, é
utilizado como desinfetante, alvejante e no tratamento de sistemas de dguas quentes e frios, lavagem de

vegetais, prevencao e controle de biofilmes(2]. Ademais, reitera-se, como exposto pela GHCOS, que se trata
de substancia permitida em formulacées de produtos saneantes no Brasil.

De acordo com os dados da Receita Federal, a requerente, Sociedade Brasileira e Japonesa de
Beneficéncia Santa Cruz, tem como atividade principal o “atendimento hospitalar, exceto pronto-socorro e
unidades para atendimento a urgéncias”. Infere-se, portanto, que a instituicao dispde de equipe capacitada
para receber e atestar a procedéncia e qualidade dos produtos, bem como para utiliza-los adequadamente,
conforme as orientac¢des do fabricante.

Deve-se salientar, por fim, que, diante do evidente recrudescimento do niumero de casos da
doenca e elevagao de internagdes, aumenta a importancia da disponibilidade de produtos a serem utilizados
em servicos de salde para limpeza e desinfeccdo de objetos e superficies.

Portanto, considerando as manifestagdes técnicas exaradas, as condi¢Oes epidemiolégicas e
sanitarias atuais, o fato de que os produtos serdo utilizados no ambito de um servico de saude, e o principio
da razoabilidade, entendo que ha elementos para deferir a solicitacdo apresentada, desde que cumpridos os
requisitos normativos dispostos na RDC n2 81, de 2008, nos termos do exposto pela GGPAF.

3. Voto

Diante do exposto, considerando as manifestacdes técnicas da GHCOS e da GGPAF;
considerando, ainda, que se trata de importacdo de produtos saneantes com finalidade exclusiva de doacao;
que naimportacdoem cardter excepcionalde produtos sem registro é responsabilidade da
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requerente atestar a procedéncia e qualidade dos produtos, bem como garantir sua adequada utilizacao,
conforme as orientacées do fabricante; que na atual situacdo epidemioldgica e sanitdria o uso de tais
produtos é fundamental para reduzir a propagacdo do virus em servicos de saude; manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito apresentado pela Sociedade Brasileira e Japonesa de Beneficéncia Santa Cruz.

Ressalte-se, finalmente, que o deferimento da presente solicitacdo ndo isenta o importador de
cumprir com as disposi¢des da RDC n2 81, de 2008, bem como com os demais requisitos regulatérios afetos a
internalizacdo e utilizacdo do produto no Brasil, sendo a requerente responsdvel por quaisquer danos a
saude que possam decorrer da utilizacdo dos produtos importados.

[1] NOTA TECNICA N2 47/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/arquivos-noticias-anvisa/586json-file-1
[2] Disponivel em: https://docs.bvsalud.org/biblioref/2020/05/1096166/cloro-covid19.pdf

eil Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 27/01/2021, as
_;i'mm'_l [ 7] § 09:58, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8
eletronica de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1309752 e o cédigo CRC E4C2AC46.

Referéncia: Processo n2 25351.940466/2020-42 SEI n2 1309752
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