<L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 36/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.900088/2022-26
Expediente n® [0321521/22-6]

Analisa solicitagao de Autorizacao de
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1. RELATORIO

Trata-se de pleito da UNIAO QUIMICA [1729203, 1751033] solicitando autorizagao prévia de
exportacéo (AEX) nos termos da Resolugao- RDC n® 352/2020 (atualizada pela Resolugéo-
RDC n® 485/2021):

n? pedido produto quantitativo

destino

LPCO - E2100550132 amostra de MIDAZOLAM 15mg/ 3ml 3 amostras contendo 600ml cada

EUA

De acordo com a demandante, as amostras serao enviadas "para estudo de ponto de bolha nos
Estados Unidos". O medicamento fabricado com o referido IFA é

o DORMIUM (reg. 1049702040 - medicamento similar).

Em solicitagdo anterior semelhante a essa [1573180] a empresa informou que tais estudos de
validagao de filtragao sao realizados com a finalidade de provar que os elementos filtrantes
utilizados nos processos de fabricagdo de medicamentos estéreis da Unido Quimica
Farmacéutica Nacional S/A atendem as especificagbes requeridas para filtragcdo, garantindo que
0s mesmos nao afetardo a qualidade do produto, removendo os componentes da formulagao,
acrescentando outras substancias ou ndo desempenhando a fungao esterilizante ou redutora de
biocarga.

2. ANALISE

O produto em cotejo possui registro no Brasil.

No contexto da atual pandemia decorrente do novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre
o potencial uso de alguns medicamentos no tratamento da doenga estdo sendo geradas e
publicadas. Ainda, diante do cenario mundial da pandemia da covid-19, entende-se necessario
o alerta para os medicamentos inicialmente identificados como prioritarios, nesse momento.
Portanto, verificou-se a necessidade de se preservar o abastecimento de medicamentos para
tratamento das indicagdes ja aprovadas por esta Anvisa e eventuais novas indicagdes
terapéuticas cientificamente comprovadas.

Segundo a Lei n? 9.782/1999, compete a unido, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, atuar em circunstancias especiais de risco a saude:
Art. 2¢ Compete a Unido no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
(.))
VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIl - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1¢ A competéncia da Uni&o sera exercida:

| - pelo Ministério da Salde, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a
avaliagdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as
atribuicoes que Ihe sédo conferidas por esta Lei; e



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000190849494/?nomeProduto=dormium

(grifo nosso)

Ainda de acordo com a Lei n? 9.782/1999, cabe a Anvisa anuir com a importagéo e
exportacdo de medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos:

Art. 7¢ Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

(..r)

VIl - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art.
82 desta Lei;

(...)

Art. 8 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a salde publica.

§ 1¢ Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

()
(grifo nosso)

Portanto, do ponto de vista sanitario, entendeu-se pertinente a vedagao da exportagao,
também, das mercadorias constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de salde. Neste sentido, foi publicada a
Resolugao-RDC n? 352/2020 e suas atualizagdes.

Assim, diante do cendrio de pandemia e do aumento da procura pela aquisi¢ao dos insumos
citados no combate (direto ou indireto) ao novo Coronavirus, a fim de preservar o abastecimento
de produtos para tratamento das indicagdes ja aprovadas por esta Anvisa e eventuais novas
indicagdes terapéuticas cientificamente comprovadas, faz-se necessaria a restricao da
exportagao de alguns produtos.

O cenario atual no Brasil, no tocante a pandemia de covid-19, ainda inspira preocupagao -
especialmente diante do advento da variante 6micron, responsavel pelo incremento no nimero
de novos casos de covid-19, que tem gerado mais hospitalizagdes e mortes, ainda que numa
escala menor do que as outras variantes:
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Consultada sobre a pertinéncia do pedido, a Geréncia de Avaliagao de Qualidade de
Medicamentos Sintéticos (GQMED/GGMED) [1755041] ndo se opoe a concessao da
autorizacao:

A GQMED/GGMED, em uma perspectiva de beneficio risco, reconhece ndo haver
impeditivos para a concessao solicitada, pois: (I) o produto objeto do pleito tem registro
vélido e ativo na Agéncia; (Il) o volume a ser exportado (9 gramas) é relativamente
pequeno; (I1l) o ensaio de ponto bolha integra a validacdo de um processo de filtragcdo
esterilizante; (IV) houve aprovagédo concedida & mesma empresa para exportar outro
produto do portfélio para realizagéo desse teste nos Estados Unidos.

Assim, considera-se que a concessao da autoriza¢ao € necessaria para realizagéo de provas de
qualidade importantes para a continuidade da oferta de medicamento utilizado no tratamento de
pacientes hospitalizados com covid-19, neste cenario de pandemia.

3. VOTO

Considerando que a concessao da autorizagao € necessaria para realizagao de provas de
qualidade importantes para a continuidade da oferta de medicamento utilizado no tratamento de
pacientes hospitalizados com covid-19, neste cenario de pandemia, e ainda que o volume a ser
exportado é relativamente pequeno (1.800ml), manifesto posicio FAVORAVEL

ao pedido de exportagédo ora encaminhado, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitagao.

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Oficie-se a interessada e comunique-se a PAFME/ CGPAF/ GGPAF da decisao final.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 03/02/2022, as 18:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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.
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