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Apgéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 382/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Processo n? 25351.933869/2021-16
Expediente n® [5101778/21-4]

Analisa solicitagdo de Autorizacdo de
Exportacdo (AEX) - midazolam comp. rev. - 90
comprimidos - destino: Argentina

Requerente: FARMOQUIMICA S/A (CNPJ
33.349.473/0003-10)

Posicéo do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

RELATORIO

Trata-se de pleito da empresa FARMOQUIMICA [1704750] solicitando autorizagao prévia de
exportacdo (AEX) nos termos da Resolugdo- RDC n® 352/2020 (atualizada pela Resolugéo-
RDC n? 485/2021):

LPCO Produto Quantidade Destino
DORMONID (maleato de midazolam) 15 MG COM REV CT BL AL PLAS 3 caixas
E2100515726 TRANS X 30 (= 90 comprimidos) ARGENTINA

O produto em cotejo possui registro na Anvisa.

ANALISE

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 indicac¢des 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:
Art. 2¢ Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

(grifo nosso)

(.

)

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIl - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitéria, 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 sanitéria 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 sdo conferidas por esta Lei; e

(..

)

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:

(.

)



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351396336201926/?nomeProduto=DORMONID

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

(..)
Art. 82 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 fiscalizagao 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 vedagao da exportagao,
também, das mercadorias constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o0 adequado funcionamento do sistema de saude. Neste sentido, foi publicada a
Resolugdo-RDC n? 352/2020 e suas atualizagdes.

Assim, diante do cenario de pandemia e do aumento da procura pela aquisicdo 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
indicagbes terapéuticas cientificamente comprovadas, faz-se necessaria a restricdo da
exportacédo de alguns produtos.

O cenario atual no Brasil, no tocante a pandemia de covid-19, ainda inspira preocupagao:

- Novos casos e mortes
Fonte: JHU CSSE COVID-19 Data - Ultima atualizacdo: hd 2 dias
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Fonte: JHU CSSE COVID-19 Data - Ultima atualizagio: hd 2 dias
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(fonte - https://covid.saude.gov.br/)



Produto semelhante ja foi objeto de solicitagdo de autorizagéo prévia de exportagao (AEX)
anteriormente (25351.918914/2020-21). Naquela ocasiéo, o pedido inicial foi negado pelo
GADIP, conforme Parecer n® 57/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA (1035324). Inconformada, a
requerente interpds recurso (tempestivo) contra o indeferimento da autorizagdo. O GADIP, ento,
manifestou-se pela nao reconsideracao do indeferimento, sendo entédo o recurso encaminhado
para sorteio de relatoria entre as Diretorias da Anvisa, conforme previsto na Lei n® 9.784/1999.
A Segunda Diretoria (DIRE2), sorteada para responsabilizar-se pela relatoria, ap6s analise do
pleito elaborou voto concedendo provimento ao recurso, e a Diretoria Colegiada decidiu, por
maioria, conceder a revisdo de ato, nos termos do Voto n2 90/2020/SEI/DIRE2/ANVISA
(SEI1055492).

Houve, posteriormente, novas solicitagcdes de autorizagcao de exportacdo para produtos
semelhantes (25351.923914/2020-43, 25351.932273/2020-18, 25351.914094/2021-80,
25351.913263/2021-64, 25351.920499/2021-57), deferidas em respeito a decisado
anteriormente proferida pela soberania da Dicol.

Considerando a existéncia de precedentes para o caso, em que a Segunda Diretoria (DIRE2)
entendeu que "conforme as Diretrizes para Diagndstico e Tratamento da COVID-19 do
Ministério da Saude, a forma farmacéutica do medicamento midazolam utilizado para a sedagao
e analgesia do paciente no procedimento realizado para a intubagdo de pacientes com COVID-
19 em estado grave é a injetavel por via intravenosa" e que a exportagdo do

medicamento "ndo interfere no abastecimento nacional” (1055492); e tendo a maioria da
Diretoria Colegiada, por votagado, acompanhado tal manifestagao (1075495), entende-se que
esse posicionamento deve ser mantido, por coeréncia.

3. VOTO

Considerando a existéncia de precedentes para o caso, em que a Segunda Diretoria (DIRE2)
entendeu que a exportacdo do medicamento "no interfere no abastecimento nacional”,

pois "conforme as Diretrizes para Diagndstico e Tratamento da COVID-19 do Ministério da
Salde, a forma farmacéutica do medicamento midazolam utilizado para a sedac¢édo e analgesia
do paciente no procedimento realizado para a intubagdo de pacientes com covid-19 em estado
grave € a injetdvel por via intravenosa”; e tendo a maioria da Diretoria Colegiada, por
votagao, acompanhado tal manifestagao (1075495), entende-se que esse posicionamento deve
ser mantido, por coeréncia.

Assim, em respeito as decisoes anteriormente proferidas pela soberania da Dicol, manifesto
posicdo FAVORAVEL ao pedido de exportagdo ora encaminhado, e voto
pelo DEFERIMENTO da solicitacao.

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

Encaminhe-se 8 SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Oficie-se a interessada e comunique-se a PAFME/ CGPAF/ GGPAF da decis&o final.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 13/12/2021, as 17:32, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 42 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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https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/ddt-covid-19-200407.pdf
https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/ddt-covid-19-200407.pdf
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 382- GADIP (1705044)

