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il RELATORIO

Trata-se de pleito da empresa EUROFARMA [1758623] solicitando autorizagao prévia de
exportagdo (AEX) nos termos da Resolugdo- RDC n? 352/2020 (atualizada pela Resolucéo-
RDC n® 485/2021):

LPCO produto / principio ativo / apresentacao quantitativo destino

E— VERSA (ENOXAPARINA SODICA) - 40mg - embalagem com 2 seringas 10.000 caixas (= 20.000 seringas) PARAGUAI
VERSA (ENOXAPARINA SODICA) - 60mg - embalagem com 2 seringas 30.000 caixas (= 60.000 seringas) PARAGUAI

--------- VERSA (ENOXAPARINA SODICA) - 80mg - embalagem com 2 seringas 10.000 caixas (= 20.000 seringas) PARAGUAI

O produto em cotejo possui registro ativo na Anvisa.

Como justificativa para a exportagdo, a requerente informa que fornecera o produto para uma
empresa vencedora de licitacdo no Paraguai. Informa ainda que tem "compromisso comercial
com o abastecimento do mercado do Paraguai, em especial com a empresa QUIMIFA SA"
(vencedora da mencionada licitagdo).

A empresa afirma ter estoque suficiente para atender a exportagdo, de modo que o
abastecimento do mercado nacional nao sofra prejuizos.

2. ANALISE

2.1 - Contextualizacao:

No contexto da atual pandemia decorrente do novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre
o potencial uso de alguns medicamentos no tratamento da doenga estao 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
Sanitéria, atuar em circunstancias especiais de risco a saude:
Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
()
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a satde; e

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

§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

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

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as
atribuicdes que lhe sdo conferidas por esta Lei; e
()

(grifo nosso)

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

Art. 7% Compete a Agéncia proceder & implementagédo e a execugéo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

()
VIIl - anuir com a importacdo e exportagdo 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 & satde 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 vedacéo da exportagéo,



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189816200707/?nomeProduto=versa

também, das mercadorias constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de saude. Neste sentido, foi publicada a
Resolugao-RDC n® 352/2020 e suas atualizagdes.

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

O cenério atual no Brasil, no tocante & pandemia de covid-19, ainda inspira preocupacéo -
especialmente diante do advento da variante 6micron, responsavel pelo incremento no nimero
de novos casos de covid-19, que tem gerado mais hospitalizagées e mortes, ainda que numa
escala menor do que as outras variantes:
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(fonte - https://covid.saude.gov.br/)

2.2- Da possibilidade de atendimento ao pleito:

Com relagao a capacidade de atendimento & demanda nacional de medicamentos utilizados
na intubagao orotraqueal (IOT) regularizados na Anvisa (outrora objetos da Resolugédo- RDC n°



483/2021, nao mais vigente), ha indicios de que a situagao de abastecimento de mercado

esteja normalizada. [1663502]

Embora tenha sido indagado sobre o consumo médio nacional de medicamentos 10T, o
Ministério da Salde ndo se manifestou até o momento. [1659107, 1659141, 1659296]

Em resposta aos diversos Editais de Chamamento publicados pela Anvisa em virtude da
pandemia, as empresas detentoras de registro de medicamentos utilizados no tratamento de
pacientes hospitalizados com covid-19 tém reportado, regularmente, informagées sobre a
fabricacéo, importagéo e distribuicao de anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares

e agentes adjuvantes, assim como vacinas contra a covid-19.

Assim sendo, confrontando os dados extraidos dos editais de chamamento com o pedido em

andlise, temos:

ENOXAPARINA SODICA

quantitativo

ENOXAPARINA SODICA - injetavel ;
(em unidades)

em estoque atualmente - £ todos os detentores 9135157 | e
em estoque atualmente - na empresa fornecedora 108.740 " corresponde a 1,2% do estoque nacional total (considerando todos os detentores nacionais)
solicitagao de exportagao 100.000 corresponde a 92% do quantitativo em estoque na empresa, e a 1% do quantitativo nacional em estoque

* dados atualizados até 01/02/2022 (Edital de Chamamento - Anvisa) - informagdes de carater confidencial (sigilo empresarial)

Pode-se concluir, assim, que o quantitativo de enoxaparina sédica a ser exportado corresponde

a quase totalidade do saldo em estoque na empresa fornecedora (~ 92%), poré
relagdo ao saldo total nacional (disponivel para venda - ~ 1%).

Por outro lado, pode-se observar, pelos dados informados a Anvisa, que nos U
dias houve produgéo e venda de grande volume desse medicamento, e que qu
quantitativo produzido pela empresa no periodo foi comercializado:

m é pequeno em

Itimos 20
ase todo o

Nome da Origem

Medicamento|Produgéo [Venda  |Estoque [Market share estoque

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA enoxaparina [44798963[38831066/5967897 65%
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA |enoxaparina | 9788687| 7375221{2413466 26%
BLAU FARMACEUTICA S.A_ enoxaparina | 2923456| 2580552] 342904 4%
MYLAN LABORATORIOS LTDA enoxaparina | 1213534 975202| 238332 3%
EUROFARMA LABORATORIOS S.A_ enoxaparina | 9094632| 8985892 10874 1%
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL uql enoxaparina | 178796 114978 63818 1%
Total 67998068(58862911(9135157 100%
[dados atualizados até 01/02/2022 (Edital de Chamamento - Anvisa) - i des de carater ial (sigilo emp

1759168]

Logo, considera-se plausivel o atendimento ao pedido de exportagdo, desde

que a empresa

fracione em remessas o quantitativo total a ser exportado, para que possa reagir de prontidao

caso haja um aumento abrupto na necessidade desse produto no Brasil.

2.3- Outras consideragoes:

Entendemos tal exportagdo como uma questdo humanitéria, diante da crise gerada pela
pandemia de covid-19, que atinge de forma significativa os paises vizinhos e também o Brasil.
Entretanto, para que a exportacdo possa de fato se efetivar, a empresa fornecedora deve se

comprometer a priorizar o mercado brasileiro, de forma que a exportagdo nao
impacte negativamente no abastecimento do mercado nacional.

3. VOTO

Considerando a exportagdo como agdo humanitaria nesse momento de pand
atingido de forma significativa varios paises, e a auséncia de indicios de desa
mercado nacional no momento, manifesto-me FAVORAVEL ao pedido de ex

emia, que tem
bastecimento no
portagéo ora

encaminhado, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitagdo, nas seguintes condicoes:

» A exportagao do quantitativo total (100.000 seringas) devera ser fracionada em
remessas semanais ou quinzenais de, no maximo, 20.000 unidades (seringas) por

remessa.

» A empresa deverd protocolar, junto & Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados (GGPAF), novas LPCO correspondentes a cada remessa,

referindo-se ao n° de processo SEI 25351.902408/2022-82.

» A empresa priorizara o mercado brasileiro, de forma que a exportagao (mesmo

considerando o quantitativo contido em cada remessa) em nada afete o a
nacional.

tendimento

» A autorizagdo para essa exportacdo podera ser revista, suspensa ou cancelada a
qualquer momento, se verificado o desabastecimento de medicamentos para IOT em
territério nacional ou o descumprimento, por parte da empresa, das condi¢des ora

dispostas.

» O prazo para efetivar a totalidade da exportagéo autorizada é até 15/04/2022.




produto / principio ativo / apresentacao

quantitativo

destino

VERSA (ENOXAPARINA SODICA) - 40mg - embalagem com 2 seringas 10.000 caixas (= 20.000 seringas) PARAGUAI
VERSA (ENOXAPARINA SODICA) - 60mg - embalagem com 2 seringas 30.000 caixas (= 60.000 seringas) PARAGUAI
--------- VERSA (ENOXAPARINA SODICA) - 80mg - embalagem com 2 seringas 10.000 caixas (= 20.000 seringas) PARAGUAI

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu &mbito.
Oficie-se a requerente e comunique-se a PAFME/ CGPAF/ GGPAF da deciso final.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 03/02/2022, as 18:25, conforme hordario 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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i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

» CRC 57BE1977.

i https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1763069 e o cédigo

Referéncia: Processo n? 25351.902408/2022-82 SEIn® 1763069



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 49- GADIP (1763069)

