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Analisa a solicitagdo de autorizagdo para
internalizagdo, em carater excepcional, de
MASCARAS e ALCOOL GEL - doagéo do
Governo de Singapura

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posigdo do relator: FAVORAVEL, com ressalvas

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) [1561565], solicitando autorizagéao, em carater
excepcional, para nacionalizagdo de mascaras descartaveis e alcool gel doados ao Brasil
pelo Governo de Singapura:

PRODUTO QUANTITATIVO

fabricante

ALCOOL GEL - LIFEBUOY HAND SANITIZER (&lcool etilico 50-65% e

isopropanol 1-10%) 300.000 frascos (500ml)

UNILEVER (India)

MASCARA FACIAL - 3-PLY SURGICAL MASK, FAMAPRO 661.100 unidades

NAM ANH EQUIPMENT MANUFACTURING & TRADING CO. LTD
(Vietnam)

MASCARA FACIAL - DISPOSABLE SURGICAL FACE MASK 12.000 unidades HANGZHOU YINFENG GARMENT FACTORY (China)
MASCARA FACIAL - 3-PLY DISPOSABLE SURGICAL MASK 262.000 unidades KAIPING YUANBO DAILY NECESSITIES CO. LTD (China)
MASCARA FACIAL - 3-PLY DISPOSABLE SURGICAL MASK 88.900 unidades (fabricante desconhecido - India)
MASCARA FACIAL — 3 -PLY DISPOSABLE FACE MASK 500 unidades JIANGSU SENOLO MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD (China)
MASCARA FACIAL - DISPOSABLE SURGICAL MASK 225.500 unidades ANHUI TONGCHENG YAGE HEALTH MATERIALS CO. LTD (China)
MASCARA FACIAL - 3-PLY SURGICAL MASK, ACENDAS 192.400 unidades DONGGUAN CHIHUA KNITTING CO. LTD (China)
MASCARA FACIAL — SINGLE-USE MEDICAL FACE MASK 57.600 unidades FOSHAN UNITED MEDICAL TECHNOLOGIES LTD (China)

(total: 1.500.000 mascaras e 300.000
frascos de alcool-gel)

De acordo com as informag6es prestadas pelo MS [1561565, 1566932], a doagdo destina-se
aos Estados de S&o Paulo, Rio de Janeiro, Parana, Minas Gerais, Bahia e Distrito Federal, para
suporte as ag¢des de enfrentamento a pandemia de Covid-19. A carga esta parada no Porto de
Santos (SP) desde 09/07/2021 e, por ter sido entregue com pendéncia de documentacéo, ndo
pbde ser desembaragada.

O MS esclarece ainda que as Licengas de Importagdo (LI) ndo foram expedidas, visto que
algumas invoices ndo tém informagdes suficientes para tal. Os produtos recebidos nao tém
registro no Brasil, nem estdo acompanhados de informacées de carater técnico.

2. ANALISE

2.1) Com relagdo ao ALCOOL GEL:

Foram apresentadas algumas faturas e a ficha de seguranca do produto. Trata-se de um ge/
antisséptico para as maos.

De acordo com a documentagédo apresentada, a composigdo do produto é: alcool etilico 50-65%
e isopropanol 1-10%. O produto esta acondicionado em frascos de 500ml, fabricados em
janeiro/2016 e com validade até fevereiro/2023.

A documentagéo apresentada é insuficiente para uma avaliagdo de seguranga e eficacia do
produto (15636001 Ajgém disso, o teor de alcool do produto nio atende as determinagées da
legislagdo vigente para uso em servigos de saude (minimo de 68,25%(m/m), de acordo com
a Resolugéo- RDC n? 422/2020). [1565553]

Note-se ainda que nao foram apresentados estudos de estabilidade que respaldem o prazo de
validade declarado (mais de 7 anos), tempo bem superior ao observado em produtos de higiene
(que geralmente possuem validade de 2 a 3 anos).

2.2) Com relagdo as MASCARAS DESCARTAVEIS:

Em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2, o Art. 2°
da Resolugao- RDC n? 356/2020 (alterada pela Resolucéo - RDC n° 379/2020 e atualizada pela
Resolugao- RDC n? 448/2020), estabeleceu que a importagao de respiradores particulados esta
excepcional e temporariamente dispensada de notificagdo a Anvisa, bem como de outras
autorizagdes sanitarias - assim, na importagao desse tipo de produto, sua regularidade nao tem
sido verificada (o que nao isenta o cumprimento dos requisitos da Resolugdo- RDC n®
448/2020 para mascaras a serem utilizadas por servigos/profissionais de saude).




Os produtos considerados como mascaras cirdrgicas devem atender aos requisitos do Art. 52
da Resolugao- RDC n? 448/2020. J& os produtos considerados como respiradores filtrantes
para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes, devem atender aos requisitos do Art. 7°
da mesma resolugao. [1563654]

Nos documentos apresentados, ndo ha a comprovacao de atendimento as normativas e
requisitos mencionados. Somente mediante tal comprovagéo seria possivel destinar a uso
médico as mascaras em cotejo. Uma vez que o atendimento as normativas nao foi comprovado,
nao é recomendado o uso de tais mascaras por profissionais/ servicos de saude.

Cumpre mencionar ainda que mascaras de uso "ndo médico" (ou seja, que ndo sao indicadas
para uso por profissionais/ servigos de salide) nao sao consideradas produtos para a saude,
podendo ser observada em algumas das suas rotulagens a informagéo de que seguem a norma
GB 2626-2006 (neste caso sdo denominadas mascaras KN95, por possuir eficiéncia de filtragao
de 95%). Essas mascaras, que devem ser utilizadas pela populagdo em geral como medida de
protecédo a disseminagdo da COVID-19, ndo séo objeto de regularizagdo pela Anvisa.

2.3) Outras consideracées:

Considerando o cenario de pandemia e a possivel escassez de méascaras e alcool gel, que
podem contribuir ao enfrentamento da pandemia, entendemos que nédo héa ébice a concessédo da
excepcionalidade para internalizagéo da carga, com a condicao desses produtos nao serem
destinados a uso por profissionais/servicos de saude.

Ainda assim, deve-se garantir a rastreabilidade dos produtos distribuidos e, de forma
simultanea, contar com a ampla e adequada comunicacéo do Ministério da Saude aos
Estados de que esses produtos nao séo destinados ao uso por profissionais/servicos de
saude - de forma a evitar o uso inadvertido de mascaras que podem néo oferecer a protegdo
adequada em ambientes de servigos de salde. Nestes termos, a excepcionalidade equipararia
tais produtos as méascaras de confecgao artesanal ou industrial para uso pela populagéo em
geral.

Importante destacar que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos
regulatdrios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagéo e utilizagdo desses produtos no
Brasil.

Destacamos ainda que, como os produtos doados nao sao regularizados na Anvisa, ndo é
possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua distribuigéo e utilizagao, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Sub: s para a analise:

Coordenagado de Cosméticos - CCOSM/GHCOS - 1563600

Coordenagcédo de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria de Produtos para a Satude - CPROD/GIPRO/GGFIS - 1563654
Coordenagao de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Saneantes e Cosméticos - COISC/GIALI/GGFIS - 1565553
Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria de Produtos para Saude - GIPRO/GGFIS - 1568621
Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagao Sanitaria - GGFIS - 1566370

Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Sadde - GEMAT/GGTPS - 1568128

Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em PAF - GCPAF/GGPAF - 1562676

3. VOTO

Considerando o cenario de pandemia e a possivel escassez de méascaras e alcool gel, que
podem contribuir no enfrentamento da pandemia; a missdo da Anvisa e o interesse da satde
publica;
manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitagcao, nas
sequintes condicdes:

» Fica vedada a distribui¢ao e utilizagdo das mascaras e alcool gel objetos dessa doagdo
(e listados na segdo 1. Relatdrio) para servigos/profissionais de saude;

» O Ministério da Saude (MS), assim como os Estados que receberem a doagédo, devem
garantir a rastreabilidade dos produtos distribuidos. Devem, ainda, garantir ampla e
adequada comunicacgao de que tais produtos néo sao destinados ao uso por
profissionais/servicos de saude, podendo apenas ser utilizados pela populagdo em
geral como medida de prote¢édo a disseminagdo da COVID-19;

» O Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos regulatorios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizagéo e utilizagao dos produtos no Brasil, e

sera responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizagao dos produtos (que, repita-se,
fica vedado aos servigos/profissionais de saude), incluindo o monitoramento de quaisquer
eventos adversos ou queixas técnicas.

» O deferimento do carater excepcional para a importagdo nao isenta o importador de
preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdo- RDC n® 81/2008 para a
liberagdo dos produtos importados.

» A nacionalizagédo/internalizagdo da doagéo deve ser efetivada até 30/09/2021.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa .



Encaminhe-se & SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, apés decis&o final.
Oficie-se o Ministério da Satide apds decisao.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 20/08/2021, as 14:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. §
32 do art. 4% do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n®25351.922915/2021-51 SEIn® 1569317


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 239- GADIP (1569317)

