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1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude e Esportes da Bolivia (1565502)
solicitando a aprovacao do pedido de autorizagao para exportagdo para pais de 1200 caixas
do medicamento Hemofol (heparina sédica), referente a LPCO E2100285730, do laboratério
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, nos termos da Resolucéo-
RDC n® 352/2020 (atualizada pela Resolucédo- RDC n® 485/2021):

Art. 12 A exportagao de oxigénio medicinal (O2), vacinas contra a Covid-19, nitazoxanida,
cloroquina, hidroxicloroquina, azitromicina, fentanil, midazolam, etossuximida, propofol,
pancurbnio, vecurdnio, rocurbnio, succinilcolina, ivermectina, heparina sédica suina,
heparina sédica bovina e enoxaparina sédica na forma de matériaprima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado necessitardo, temporariamente, de
autorizagao prévia da Anvisa.

Paragrafo unico. A autorizagdo prévia também se aplica aos insumos farmacéuticos
ativos, sais, éteres e ésteres das substancias descritas no caput.

(...)

LPCO E2100285730
Produto HEMOFOL (HEPARINA SODICA)
Nome do MNADICTAIIA DDNANIITAC NILININMMNC CADNMANLCIITINRNC I TNA
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Exportador
Pais de destino BOLIVIA, ESTADO PLURINACIONAL DA - BO
Codigo NCM 30049099
Quantidade 1200 caixas = 30.000 ampolas
Unidade UNIDADES
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 p

rioritarios, nesse momento. Portanto, verificou-se a necessidade de se

preservar o abastecimento de medicamentos para tratamento das indicagdes j& aprovadas por
esta Anvisa e eventuais novas indicag6es terapéuticas cientificamente comprovadas.

Segundo a Lei n? 9.782/1999, compete a unido, no ambito do Sistema

Nacional de Vigilanci

(grifo nosso)

a Sanitéria, atuar em circunstancias especiais de risco a saude:

Art. 2¢ Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:
(...)
VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIIl - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperacdo com 0s
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1% A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a
avaliagcdo 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
atribuic6es que lhe sao conferidas por esta Lei; e

(...)

Ainda de acordo com a Lei n? 9.782/1999, cabe a Anvisa anuir com a
importacao e exportagcdo de medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais

insumMmos:

Art. 7¢ Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do disposto nos
incisos Il a VII do art. 22 desta Lei, devendo:

(-..)
VIl - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art.
8¢ desta Lei;

(...)

Art. 8% Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude 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 vedacao da
exportacao, 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 Resolu¢cdo-RDC n® 352/2020 e suas atualizacdes.

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

O cenério atual no Brasil, no tocante a pandemia de covid-19, ainda inspira
preocupacao em decorréncia da alta transmissao pela variante Omicron:

COVID19 > Painel Coronavirus / Atualizado em: 09/12/2021 > Dados nao atualizados.
CASOS CONFIRMADOS

22.184.824 Acumulado

OBITOS CONFIRMADOS

616.691 Obitos acumulados

(fonte - https://covid.saude.gov.br/)

Casos por Covid-19 por dia (16/01/2022)
Média Movel: 69.235

Novos casos: 31.629

Mortes por Covid-19 por dia (16/01/2022)
Média Movel: 153

Novos casos: 92

Observacao: média de casos ou mortes dos ultimos 7 dias

(fonte - Consércio de veiculos de imprensa a partir de dados das secretarias estaduais de
Saude)

NOVOS CASOS E MORTES
16 de jan. de 2022

Mortes: 94

Méd. de 7 dias: 154

Mortes

16 de jan. de 2022

Novos casos: 33.277
Méd. de 7 dias:69.421

Novos Casos
(Fonte: JHU CSSE COVID-19 Data - Ultima atualizagao: 17/01/2022)
Estatistica Covid



https://especiais.g1.globo.com/bemestar/coronavirus/estados-brasil-mortes-casos-media-movel/
https://www.google.com/search?q=dados+de+covid+no+brasil+hoje&rlz=1C1GCEU_pt-BRBR860BR861&oq=&aqs=chrome.2.35i39i362l8...8.4158395420j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.google.com/search?q=dados+de+covid+no+brasil+hoje&rlz=1C1GCEU_pt-BRBR860BR861&oq=&aqs=chrome.2.35i39i362l8...8.4158395420j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-8#:~:text=Principais resultados-,Estat%C3%ADsticas,Novos casosM%C3%A9dia de 7 dias,-A cada dia
https://github.com/CSSEGISandData/COVID-19
https://www.google.com/search?q=dados+de+covid+no+brasil+hoje&rlz=1C1GCEU_pt-BRBR860BR861&oq=&aqs=chrome.2.35i39i362l8...8.4158395420j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-8

2.2- Da possibilidade de atendimento ao pleito:

Com relacao a capacidade de atendimento a demanda
nacional de medicamentos utilizados no tratamento da COVID-19, ndo ha indicios que o
mercado esteja num cendrio de desabastecimento de medicamentos a base de heparina e ha
estoque desses produtos nas empresas fabricantes. Entende-se que heparina € um produto
essencial para a manutencao da vida de pacientes infectados pelo coronavirus (SARS-CoV-
2) e que ponderacdes sobre o desabastecimento de medicamentos, com base nos numeros
constantes do Painel de monitoramento do abastecimento nacional de medicamentos de
interesse ao enfrentamento a COVID-19, pode nao ser suficiente para analise do mercado. A
justificativa para tal, reside no fato de que esses medicamentos ja podem ser considerados
sob risco iminente de desabastecimento, tendo em vista a permanéncia do cenario de
pandemia no pais. Com o aumento no numero de casos e internagdes, € natural que a
demanda por esses medicamentos esteja também em alta, muito préxima do limite da
capacidade produtiva dos fabricantes nacionais. Ainda, os dados do painel tem uma
defasagem de 7 dias (uma vez que o reporte imposto as fabricantes foi semanal). Assim, é
arriscado embasar a tomada de decisdo sobre o abastecimento de medicamentos tao
essenciais em dados que podem nao refletir o cenario real.

H4& de se considerar que heparina consta na Lista de medicamentos essenciais
(LME) para tratamento de pacientes nas Unidades de Terapia Intensiva com suspeita ou
diagndéstico confirmado da COVID-19, publicado pela Organizagdo Pan Americana de Saude
(OPAS) e que durante toda a pandemia o risco da falta de produto no mercado foi eminente.
Ainda que o cenério demonstre ser favoravel, um possivel aumento na incidéncia de novos
casos, pode impactar de forma abrupta na necessidade do produto. Por fim, desconhece-se
o quantitativo de estoque das entidades de saude publica e privada para entender
possiveis gargalos que possam impactar no suprimento da demanda nacional.

Logo, para que nao haja um déficit no pais é necessario levar em consideragao
ndo s6 a capacidade produtiva, mas também logistica adequada para reagir de prontidao.
Neste sentido, a area técnica responsavel pelo monitoramento de desabastecimento pontua
que alguns fatores importantes para a tomada de decisdo da Diretoria acerca da exportacao
em tela sdo desconhecidos pela Agéncia e ndo informados pelo MS, como: a quantidade de
medicamento consumida, a logistica necessaria para suprir cada cidade ou Estado. Por fim,
nao é possivel prever como se dara a pandemia nos proximos meses para entender o impacto
no possivel desabastecimento do pais.

Ainda, até o presente momento, ndo houve resposta do Ministério da Saude ao
Oficio n® 345/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA (1565699), de 16/08/2021, que solicitou a
avaliacdo do MS sobre a situacdo nacional de fornecimento de heparina e sobre
a possibilidade de autorizacdo da solicitagao boliviana, a luz da atual oferta do produto para
atendimento a populacao brasileira.

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,
informagdes sobre a fabricacdo, importacido e distribuicio de anestésicos, sedativos,
blogueadores neuromusculares e agentes adjuvantes, assim como vacinas contra a covid-19.

Assim sendo, confrontando os dados de fabricacdo, comercializagdo e estoque
de medicamentos a base de heparina, extraidos dos editais de chamamento com o pedido em



analise, temos:

HEPARINA SODICA

Market
Nome da Origem Medicamento | Producao | Venda Estoque |Share

Estoque
EUROFARMA LABORATORIOS S.A_ | heparina 13815720 | 7755850 |6059870 |60%
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS . o
FARMACEUTICOS LTDA heparina 16637176 | 13973971 2663205 |26%
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA heparina 2745900 |1858750 (887150 |9%
BLAU FARMACEUTICA S.A_ heparina 10804544 | 10383100 | 421444 | 4%
E‘IAIB\IXAL COMERCIO E INDUSTRIA heparina 4459650 |4309750 |[149900 [1%
LABORATORIOS B. BRAUN SA heparina 354750 360130 |-5380 0%
Total 48817740 | 38641551 10176189 | 100%

* dados atualizados em 11/01/2022 (Edital de Chamamento - Anvisa) - informacoes de
carater confidencial (sigilo empresarial)

Pode-se concluir, assim, que o quantitativo total de 30.000 ampolas de
Hemofol (Heparina) a ser exportado érelativamente pequenose considerarmos o saldo em
estoque na empresa fornecedora (~1,13% de 2.663.205) e também em relacdo ao saldo
totalnacional disponivel para venda ( 0,29% de 10.176.189) de medicamentos a base de

heparina sodica.

2.3- Outras consideracoes:

Entendemos tal exportagdo como uma parceria comercial plausivel, 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
exportacao nao impacte negativamente no abastecimento do mercado nacional.

Subsidios para a analise:

Geréncia de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 1739870

Voto



Considerando a exportagdo em analise como acado humanitaria, nesse
momento de pandemia que tem atingido de forma significativa varios paises, bem como o
quantitativo a ser exportado (30.000 ampolas) e a auséncia de indicios de desabastecimento
no mercado nacional neste momento, manifesto-me FAVORAVEL ao pedido de exportagdo
ora encaminhado, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitacdo, has seguintes condicoes:

» A empresa fornecedora priorizara o mercado brasileiro, de forma que
a exportagao (mesmo considerando o quantitativo contido em cada AEX) em nada afete o
atendimento nacional.

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

» A empresa fornecedora devera, se necessario, protocolar junto a
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF), novas LPCO correspondentes a cada AEX, referindo-se ao n® de processo
25351.923267/2021-51:

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

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 18/01/2022, as 17:27, 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.

JEI! ;_',

assinatura -
eletrbnica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1740470 e o codigo
i, CRC 50E601D2.

Referéncia: Processo n?25351.923267/2021-51 SEIn® 1740470


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
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