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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 410/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n2 25351.803145/2024-91

Referendar a decisao que
aprovou, em carater ad
referendum, a Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC N2 893,
de 26 de agosto de 2024 que
Prorroga a vigéncia da Resolucao
da Diretoria Colegiada n2 865, de
10 de maio de 2024 que
"Autoriza, extraordinaria e
temporariamente, a venda livre e
a doacao de dalcool etilico na
concentracao de 70% p/p
(setenta por cento, expresso em
peso por peso), na forma fisica
liquida, devidamente
regularizado na Anvisa, para o
enfrentamento da ocorréncia do
estado de calamidade publica
decorrente de eventos climaticos
no Estado do Rio Grande do Sul”,
por 90 (noventa) dias

Area responséavel: DIRETOR PRESIDENTE
Agenda Regulatdria: Nao é tema da Agenda Regulatéria.

Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO E ANALISE

Cuida-se de acao normativa excepcional e temporaria
a ser adotada em carater emergencial pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, em decorréncia do estado de
calamidade publica em municipios do Estado do Rio Grande do
Sul, reconhecido pelo Decreto n? 57.596, de 12 de maio de 2024,
e ratificado pelos Decretos n2 57.600, de 4 de maio de 2024, e n®



56.603, de 5 de maio de 2024, todos do Estado do Rio Grande do
Sul.

O problema regulatério a ser enfrentado decorre em
funcao do estado de calamidade publica declarado por meio do
Decreto n? 57.596, de 12 de maio de 2024 no territério do Estado
do Rio Grande do Sul, o qual faz-se necessaria a atuacao da
Anvisa no sentido de regulamentar acbes que podem ser
adotadas, de forma excepcional e temporaria, para o
enfrentamento dessa situacao de calamidade e de ambito
sanitario, considerando a missao da Agéncia de "promover e
proteger a saude da populacao brasileira, atuando com
exceléncia cientifica na regulacao dos produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o acesso,
reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em agao
integrada ao Sistema Unico de Saude".

Os eventos climaticos de chuvas intensas e com
marcas histéricas no Rio Grande do Sul (RS) levaram a
declaracao de calamidade publica em todo Estado, conforme
Decreto n? 57.596, de 12 de maio de 2024, ratificado pelos
Decretos n? 57.600, de 4 de maio de 2024, e n? 56.603, de 5 de
maio de 2024, todos do estado do Rio Grande do Sul.

No momento, compreende-se como providéncia
crucial, facilitar o acesso da populacao a produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria identificados como prioritarios pelo
Ministério da Saude ou pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
Grande do Sul e que sao necessarios para a adocao de acdes
estratégicas para o enfrentamento do estado de calamidade
publica no estado do Rio Grande do Sul.

Nesse contexto a Anvisa ja identificou, mapeou e
tratou situacdes de enfrentamento no Rio Grande do Sul, por
meio da elaboracao de regulacbées emergenciais. Segue a
regulamentacao que sofreu prorrogacao da vigéncia:

1. Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 865,
de 10 de maio de 2024 que " Autoriza, extraordinaria e
temporariamente, a venda livre e a doacao de alcool etilico
na concentracao de 70% p/p (setenta por cento, expresso
em peso por peso), na forma fisica liquida, devidamente
regularizado na Anvisa, para o enfrentamento da ocorréncia
do estado de calamidade publica decorrente de eventos
climaticos no Estado do Rio Grande do Sul."

A Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes,



Cosméticos e Sanenates (GHCOS) se manifestou pela
prorrogacao da vigéncia da Resolucao supracitada nos termos do
Parecer n°8/2024/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA, que aponta, dentre
outros aspectos, a importancia em manter a disposicao da
populacao, com a venda livre, o alcool na concentracao 70% na
forma fisica liquida, por seruma ferramenta amplamente
empregada contra a proliferacao de microrganismos prejudiciais
para a saude, especialmente nesse momento em que as pessoas
ainda podem nao dispor de meios apropriados para acdes de
limpeza/higienizacao de objetos e ambientes, ou mesmo na na
antissepsia das maos, medida fundamental para evitar a
contracao de doencas decorrentes de situacdes de enchentes.

Por fim, destaco que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou pela regularidade da marcha processual
no PARECER n. 00129/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

2. CONCLUSAO

Considera-se pertinente a prorrogacao do prazo de
vigéncia dessa norma, por mais 90 dias, considerando o carater
excepcional trazido pela calamidade e a importancia em manter
a disposicao da populacao, com a venda livre, o alcool na
concentracao 70% na forma fisica liquida, por seruma
ferramenta amplamente empregada contra a proliferacao de
microrganismos prejudiciais para a saude. Por fim, destaco que a
dispensa de Andlise de impacto regulatério, Consulta Publica
e Avaliacao do Resultado Regulatério estao devidamente
justificadas no VOTO N© 217/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, sei 2977381, ja deliberado em Reuniao
Colegiada.

3. VvOTO

Voto por referendar a decisao que que aprovou, em
carater ad referendum, a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
N2 893, de 26 de agosto de 2024 que Prorroga a vigéncia da
Resolucao da Diretoria Colegiada n? 865, de 10 de maio de 2024
gue "Autoriza, extraordinaria e temporariamente, a venda livre e
a doacao de alcool etilico na concentracao de 70% p/p (setenta
por cento, expresso em peso por peso), na forma fisica liquida,
devidamente reqularizado na Anvisa, para o enfrentamento da
ocorréncia do estado de calamidade publica decorrente de
eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul", por 90



(noventa) dias.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra

Torres, Diretor-Presidente, em 18/09/2024, as 17:56,
JEII ___'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9
assinatura —— | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

LEXTE http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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