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1. RELATORIO

Trata-se de pleito da CRISTALIA [1671780] solicitando autorizagao prévia de exportacéo (AEX)
nos termos da Resolugdo- RDC n? 352/2020 (atualizada pela Resolugéo- RDC n® 485/2021):

LPCO produto / principio ativo / apresentagao

quantitativo

destino

E2100478397 azitromicina diidratada - amostra de IFA

89

Argentina

De acordo com a requerente, trata-se de "amostra sem valor comercial de 8 gramas de
Azitromicina Di-hidratada para fins de testes de validagdo no pais de destino (Argentina).” (sic)

2. ANALISE

No contexto da atual pandemia decorrente do novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre
o potencial uso de alguns medicamentos no tratamento da doencga 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 Sanitéria:
()
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.

§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, 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 lhe sao conferidas por esta Lei; e

()
(grifo nosso)

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

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

()




VIIl - 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.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:
I - 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 vedagéo da exportacéo,
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 cenario de pandemia e do aumento da procura pela aquisigao 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
indicacdes terapéuticas cientificamente comprovadas, faz-se necessaria a restricéo da
exportagdo de alguns produtos.

O cenario atual no Brasil, no tocante a pandemia de covid-19, ainda inspira preocupacao:
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Fonte: JHU CSSE COVID-19 Data - Ultima atualizacio: ha 2 dias

Mortes ~ E Brasil = Todas as regides ~ Todo o periodo ~
2000 17 de nov. de 2021
i Mortes: 373
Méd. de 7 dias: 259
3.000
2.000
1.000
b

0

2 de abr. 10 de jul 17 de out 24 de jan. 3 de mai. 10 de ago. 17 de nov

Mortes  — Média de 7 dias

~ Novos casos e mortes
Fonte: JHU CSSE COVID-19 Data - Ultima atualizacio: hd 2 dias

Movos casos ~ E Brasil = Todas as regides ~ Todo o periodo ~
150,000 17 de nov. de 2021
’ Novos casos: 11.977
Med. de 7 dias: 9.766
100.000
50.000
y
0
27 de mar. 5 de jul. 13 de out. 21 de jan. 1 de mai. 9 de ago. 17 de nov
MNovos casos — — Media de 7 dias

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



Entretanto, em recente consulta aos dados de comercializagdo de medicamentos a base de
azitromicina registrados no Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED) , que € mantido pela Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED/GADIP), considerou-se baixo o risco de

desabastecimento [1662080].
Além disso, trata-se de quantidade diminuta de IFA, que nao impactara negativamente no

atendimento a demanda por medicamentos a base de azitromicina no Brasil.

3. VOTO

Considerando que o quantitativo a ser exportado é diminuto, e que a anuéncia ao pedido nao
impactara negativamente no atendimento a demanda nacional , manifesto-
me FAVORAVEL ao pedido de exportagdo 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 requerente e comunique-se a PAFME/ CGPAF/ GGPAF da deciséo final.

il
Sel’
assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 18/11/2021, as 17:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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/D 10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
#* https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1675675 e o codigo
4i CRC CA7355C7.
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