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1. Relatoério e analise

Deliberagcdo quanto: (1) abertura de processo
administrativo de regulacdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de
marco de 2020, a qual define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios
para a exposicdo a venda de preparagdes
antissépticas ou sanitizantes oficinais, em
vitude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
(2) abertura de processo administrativo de
regulacdo para alterar a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 350, de 19 de margo de
2020 (3) Referendo da decisao que aprovou "ad
referendum" a publicacdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de
marco de 2020 (4) Proposta de alteracédo
da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n®
350, de 19 de margo de 2020

Diante da situagdo de emergéncia publica relacionada ao Novo Coronavirus, foi
publicado em carater “ad referendum” a Resolucao de Diretoria Colegiada- RDC N° 350, de
19 de marco de 2020, que “Define os critérios € os procedimentos extraordinarios e
temporarios para a fabricacado e comercializagao de preparagdes antissépticas ou sanitizantes
oficinais sem prévia autorizacdo da Anvisa e da outras providéncias, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2".

Esta resolucédo foi publicada com o objetivo de evitar o desabastecimento do
mercado de produtos estratégicos na prevencdo e combate ao SARS-CoV-2 e
permitiu a fabricagdo e comercializacdo de diversos tipos de produtos antissépticos por
empresas que possuam Autorizacdo de Funcionamento (AFE) adequada para a fabricacdo
desses produtos, isentando-os do registro ou da notificagcdo junto a Anvisa. Neste contexto,



ressalta-se a responsabilidade dos fabricantes em garantir a qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos.

Tendo em vista a permanéncia da situacao de emergéncia em saude publica
relacionada ao SARS-CoV-2, verificou-se a necessidade de prorrogar a vigéncia da RDC N®
350, de 19 de margco de 2020. Além da prorrogacao do prazo, foram realizadas pequenas
alteracbes na forma e também no conteddo do texto da RDC n°350/2020, conforme
sugestdes das areas técnicas da Anvisa para facilitar o entendimento e aplicagdo da norma.

A ampliagdo do prazo de vigéncia da norma garantira o suprimento do
mercado de produtos essenciais para a prevencao e combate as doencgas relacionadas ao
SARS-CoV-2 enquanto durar o estado de emergéncia em Saude Publica declarada na
Portaria n® 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020. Entende-se que nesse momento a
regulacdo tem que promover um ambiente favoravel para a produgédo de insumos essenciais
no combate ao virus, pautada pela avaliagdo do risco-beneficio de cada flexibilizagao
proposta, evitando-se assim problemas ainda mais graves a saude da populagdo, como por
exemplo, a escassez desses produtos nesse periodo de pandemia.

Quanto ao monitoramento do risco sanitario desses produtos, essa acao tem
sido realizada pela Geréncia de Hemo e Biovigilancia e outros Produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GHBIO) que tem acompanhado o aumento do nimero de casos de exposicao toxica
da populacdo por produtos saneantes de uso domiciliar, especificamente os de limpeza,
durante a pandemia no Brasil. Os casos de intoxicacdo demonstram a importancia da adogao
de acdes preventivas direcionadas, principalmente, ao publico infantil. Deste modo, a area
tem relacionado os cuidados que deverao ser adotados com o objetivo de diminuir os agravos
a populacao.

Destaco que a apuracdo de denuncias de produto irregulares no que
tange cosméticos e saneantes e das medidas cautelares que foram publicadas no periodo da
vigéncia da referida resolucdo tém sido realizada pela Coordenacdo de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitaria de Cosméticos e Saneantes (COISC).

Em levantamento realizado pela COISC, verificou-se que o maior nimero de
medidas preventivas foi motivada por falta de Autorizacdo de funcionamento (AFE) e isso
pode ter sido causado por interpretacdo incorreta da RDC n? 350/2020, que trouxe a
possibilidade de comercializar produtos sem registro, mas n&o isentou as empresas de terem
AFE para a atividade especifica. Nesse sentido, afim de deixar claro a necessidade deste
requisito sanitario, a atualizagdo do texto da RDC n°350/2020 passa a contemplar a
necessidade da AFE e alvara ou licenca sanitaria para fabricacdo e armazenamento
inclusive para substancia inflamavel.

Em razédo de urgéncia e gravidade, a proposta teve a dispensa da Consulta
Publica e da Avaliacdo do impacto regulatério. Ainda reforco que foram adotadas
as recomendagdes constantes do Parecer n° 148/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
emitido pela Procuradoria Federal Junto a Anvisa.

2. Voto

Voto pela (1) aprovacao da abertura de processo administrativo de regulacao da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 350, de 19 de marco de 2020, a qual define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a exposicdo a venda de
preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2; (2) aprovagdo da abertura de processo
administrativo de regulacao para alterar a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 350, de
19 de marco de 2020; (3) Referendar da decisdo que aprovou "ad referendum" a publicacao



da Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de marco de 2020; (4) aprovagao
da alteracao da Resolucgao de Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de marco de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 16/09/2020, as 10:57, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 12, 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1158076 e o codigo
i, CRC BEBB6EFA.

Referéncia: Processo n?25351.908991/2020-73 SEIn21158076


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 105/2020/DIRE1/ANVISA (1158076)

