. ANVISA

| Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitdria

VOTO Ne¢ 353/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Processo n? 25351.932229/2021-99
Expediente n® [4622068/21-4]

Analisa solicitagdo de Autorizacao de
Exportacdo (AEX) - azitromicina comprimido

Requerente: EMS S/A - CNPJ 57.507.378/0003-
65

Posicdo do relator: FA VORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito da EMS [1677908] solicitando autorizagdo prévia de exportagdo (AEX) nos
termos da Resolugao- RDC n® 352/2020 (atualizada pela Resolugdo- RDC n? 485/2021):

LPCO produto / principio ativo / apresentacdo quantitativo destino
E2100483783 AZITROMICINA 500mg - caixa ¢/ 3 comprimidos 500.000 caixas REPUBLICA CENTRO-AFRICANA
(= 1.500.000 comprimidos)
2. ANALISE

No contexto da atual pandemia decorrente do novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre
o potencial uso de alguns medicamentos no tratamento da doenca 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 indicagoes
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:

(grifo nosso)

Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria:
()
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a satde; e

VIII - manter sistema de informagbes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.
§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

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

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

()

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 substancias ativas e demais insumos:

(grifo nosso)

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

()

VIIl - anuir com a importacdo e exportacio 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 saude publica.

§ 1¢ 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;

()

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




Assim, diante do cendrio de pandemia e do aumento da procura pela aquisi¢do 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
indicacOes terapéuticas cientificamente comprovadas, faz-se necessaria a restricao da
exportagdo de alguns produtos.

O cenério atual no Brasil, no tocante & pandemia de covid-19, ainda inspira preocupagao:
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(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 é mantido pela Secretaria Executiva da Camara de Regulagéo do Mercado de
Medicamentos (SCMED/GADIP), considerou-se baixo o risco de

desabastecimento [1662080].

8 VOTO

Tendo em foco a necessidade de garantir o estoque nacional de insumos (matéria-prima,
produto semi-elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado) essenciais para o
adequado funcionamento do sistema de salde durante a pandemia de COVID-19; mas
acompanhando o entendimento da &rea técnica, que considera baixo o risco de
desabastecimento dos medicamentos em tela, manifesto-me FAVORAVEL & exportagéo ora
pleiteada, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitacédo, nas seguintes condigdes:

» A empresa fornecedora (EMS S/A) priorizara o atendimento ao mercado
brasileiro, de forma que a exportagdo em nada afete o atendimento nacional.

» A autorizagdo para essa exportagédo podera ser revista, suspensa ou cancelada a
qualquer momento, se verificado o desabastecimento em territério nacional ou o
descumprimento, por parte da empresa fornecedora, das condigdes ora dispostas.

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 decisao final.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 23/11/2021, as 13:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do

art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020
2019-2022/202 reto/D10543.htm.
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