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1. Relatorio

Trata-se de solicitagédo para liberagdo, em carater excepcional, de produtos
para saude que foram interditados por terem sido trazidos por meio da modalidade bagagem
acompanhada pelo Sr. J. G. A., conforme descri¢gdo abaixo:

Em 30 de outubro de 2020, no exercicio de fiscalizagao sanitaria no Aeroporto
Internacional de Sao Paulo, ao inspecionar a bagagem do Sr. J.G.A. contatou-se a importacao
de bandagens para protecao da pele, de diversas marcas (ReliaMed, Mepilex, etc) totalizando
11,35 Kg. Considerando que o viajante ndo possuia prescricdo médica ou documento que
atestasse o uso préprio, os produtos foram interditados (Termo de Interdicdo n° 100/2020 e
Termo de Inspecdo n° 1143/2020) pelo fiscal da Anvisa atuante no Posto PVPAF-
GUARULHOS.

Posteriormente a interdicdo, o0 passageiro apresentou pedido em carater
excepcional, por meio de procurador, para liberacdo da carga, alegando que tais produtos
tinham como destino a Associagao Jardim das Borboletas, entidade filantropica que atua junto
a criangas carentes com problemas de pele (epidermdlise bolhosa), e que os produtos
seriam oriundos de doagéao.

O fato de tratarem-se de produtos para saude ndo regularizados no Brasil,
destinados a doacao, que entraram no pais por meio de bagagem acompanhada, contraria o
disposto no Capitulo X da RDC n° 81, de 2008 que trata sobre a doacdo internacional
destinada a institui¢des filantrépicas habilitadas.

2. Analise

Para avaliacao da solicitacdo de liberagdo dos produtos que foram interditados,
em carater excepcional, foram consideradas as manifestacdes das seguintes areas técnicas
da Anvisa: Geréncia-Geral de Portos Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, por
meio do PVPAF-GUARULHOS/CRPAF-SP E COPAF/GCPAF e Geréncia de Tecnologia de
Materiais de Uso em Saude (GEMAT/GGTPS).

O PVPAF-GUARULHOS se manifestou pelo Memorando ne
151/2020/SEI/PVPAF-GUARULHOS/CRPAF-SP/GGPAF/DIRES/ANVISA  (1231441), por



meio do qual informou que a interdicdo das bandagens foi fundamentada nos termos do item
1.2 e 2 do Capitulo XIl da RDC n. 81, de 05 de dezembro de 2008, alterada pela RDC
n°28/2011:

1. Fica dispensada de autorizacdo pela autoridade sanitaria, no local de entrada ou
desembarago aduaneiro, a importagdo de produtos acabados pertencentes as classes de
medicamentos, produtos para saude, alimentos, saneantes, cosméticos, produtos de
higiene pessoal e perfumes, realizadas por pessoa fisica e destinadas a uso préprio.

(...)

1.2 Considera-se para uso préprio a importagcdo de produtos em quantidade e frequéncia
compativeis com a duragdo e a finalidade de tratamento, ou que ndo caracterize comércio
ou prestacao de servicos a terceiros.

(...)

Ocorre que 0 passageiro importou os produtos que seriam destinados a doacao
para uma instituicao (Associacédo Jardim das Borboletas), por meio da modalidade "bagagem
acompanhada", que ¢€ definida pela RDC n? 81, de 2008 como a bagagem por meio da qual o
vigjante traz os produtos consigo, no mesmo meio de transporte em que viaja. A modalidade
"bagagem acompanhada" é caracterizada pela importagdo de bens ou produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria destinados ao consumo préprio e individual, o qual deve ser comprovado
por meio de prescricdo emitida por profissional competente e/ou relatério médico. As
quantidades importadas devem estar em acordo com a duracao do tratamento.

Segundo a Nota Técnica ne
182/2020/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (1232372), a importacdo de produtos
para a saude provenientes de doagdes internacionais somente seriam autorizadas pelas
modalidades SISCOMEX ou DSI, ndo havendo previsdo de importacdo para esse fim por
meio de bagagem acompanhada.

Destacam-se abaixo as informacgdes fornecidas pela COPAF/GCPAF sobre o
disposto nos Capitulos X e Xl da RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, que determinam os
critérios para a importacdo de doacgdes internacionais de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, destinadas a institui¢des filantropicas habilitadas:

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

A solicitacado de parecer da ANVISA deve ser elaborada pela pessoa juridica destinataria
da doacado e instruida com a seguinte documentacdo: a) Peticdo de Fiscalizacdo e
Liberac&o sanitaria; b) Licenciamento de Importacdo; ¢) Guia de Recolhimento da Uni&o;
d) Informagéao sobre a regularizagédo do produto, quando couber; e) Declaragao concedida
pelo detentor do registro do produto na ANVISA autorizando a terceirizagédo da
importacdo, quando couber; f) Listagem dos produtos importados contendo nome
comercial, classe, categoria, apresentacdo, data de vencimento do prazo de validade e
numero dos lotes; g) e declaragdo assinada do responséavel legal da pessoa juridica
destinataria da importagdo no SISCOMEX, informando sobre a finalidade de uso e a
identificacdo dos locais de armazenagem e/ou distribuicdo do produto importado.

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

E vedada a importagdo por meio de doag&o internacional de produtos com a embalagem
primaria violada ou em estado de "em uso" e de produto médico usado, incluindo roupas
para uso hospitalar.



Po6s-embarque, o importador deve apresentar a autorizacdo de acesso para inspecao
fisica, o Conhecimento de Carga Embarcada, o certificado comprovante de higienizacao
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 usuarios decorrentes da utilizagdo dos
produtos importados e a listagem dos produtos importados informando o nome comercial,
classe, categoria, apresentacdo, data de vencimento do prazo de validade e numero
dos lotes.

Ainda de acordo com a COPAF/GGPAF, apds consulta aos sistemas da Anvisa,
observa-se que ha registro valido para alguns dos produtos retidos, como o Mepilex Transfer
(n® 80117580350 e 80733280013). Nesses casos, para que o produto seja importado, faz-se
necessario apresentar a declaracdo do detentor da regularizacdo do produto autorizando a
importagao por terceiro.

Nesse contexto, a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude
(GEMAT), por meio do Despacho n° 354/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(1268685), informou sobre a disponibilidade de produtos regularizados no Brasil semelhantes
aos apreendidos:
Na documentacao instruida no presente processo SEl consta apenas a informagao de
que o produto se refere a "bandagens" de marcas variadas, sendo exemplificadas as
marcas ReliaMed e Mepilex. Informamos que em consulta ao sistema DATAVISA,
utilizando como atributo de pesquisa o nome técnico "bandagem", foram identificados 236
notificagdes de bandagens. A lista de produtos para saude regularizados e validos pode

ser consultada pelo link: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados.

Esclarecemos, ainda, que as bandagens podem ser utilizadas para diversas finalidades, e
nao foram identificadas especificacdes técnicas dos produtos apreendidos de modo que
possa ser verificada alguma caracteristica especial para justificar a importagao
excepcional do produto.

Em sintese: a) h4 inadequacdo da modalidade de importacdo, por bagagem
acompanhada, de produtos para a saude (bandagens) destinados a pessoa juridica; b) ndo
estdo preenchidos os requisitos legalmente estabelecidos para a finalidade da importacdo
declarada; c) ha disponibilidade de produtos semelhantes aos apreendidos devidamente
regularizados no mercado brasileiro.

3. Voto

Diante do exposto, voto de forma CONTRARIA & autorizacdo da importagdo dos
produtos retidos sob Termo de Interdicao n° 100/2020 PVPAF-GUARULHOS.

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
29/01/2021, as 12:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
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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i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1289545 e o codigo
. CRC A3908EBA.
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