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1. RELATORIO

Trata-se de pleito da empresa EUROFARMA (1346442, 1346445) solicitando autorizagao
prévia de exportagdo (AEX) nos termos da Resolugdo- RDC n® 352/2020 (atualizada
pela Resolugdo- RDC n® 474/2021):

LPCO Produto Quantidade Destino
ASTRO (AZITROMICINA DI-HIDRATADA) 500mg - comprimidos revestidos 1.200 caixas (c/ 5 comp. rev. cada) MOCAMBIQUE
ASTRO (AZITROMICINA DI-HIDRATADA) 600£2;§g?amg/ 5mL) - frasco ¢/ 600mg + diluente + seringa 1.100 unidades MOCAMBIQUE
ASTRO (AZITROMICINA DI-HIDRATADA) 90%n;sgafc())r(;mg/ 5mL) - frasco ¢/ 900mg + diluente + seringa 400 unidades MOGAMBIQUE
ASTRO (AZITROMICINA DI-HIDRATADA) 1.500mg (200mg/ 5mL) - frasco ¢/ 1.500mg + diluente + seringa 300 unidades MOGAMBIQUE

dosadora
VERSA (ENOXAPARINA SODICA) 60mg 60.261 caixas (= 120.522 seringas) PARAGUAI
VERSA (ENOXAPARINA SODICA) 40mg 50.000 caixas PARAGUAI

2. ANALISE

Os produtos em cotejo possuem registro na Anvisa.

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 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 ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
()
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - 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 Salde, 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 Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as
atribuigdes 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 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. 22 desta Lei, devendo:
()
VIIl - anuir com a importagdo e exportacdo dos produtos mencionados no art.
82 desta Lei;
(...)
Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.
§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:
I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e is ir
processos e tecnologias;

()

(grifo nosso)



Portanto, do ponto de vista sanitario, entendeu-se pertinente a vedagao 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
Resolugdao-RDC n? 352/2020 e suas atualizagdes.

Assim, diante do cenario 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
indicagdes terapéuticas cientificamente comprovadas, faz-se necessaria a restricdo da
exportagdo de alguns produtos.

O cenario atual no Brasil, no tocante a pandemia de COVID-19, é extremamente preocupante:
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Através de dados obtidos no mapeamento do quantitativo de medicamentos em estoque nos
fabricantes nacionais, conclui-se ser:
» possivel um desabastecimento de medicamentos a base de enoxaparina sédica, e
» relativamente baixo o risco de desabastecimento de medicamentos a base de
azitromicina.

Considerando que estamos vivenciando, nas ultimas semanas, o pior momento da

pandemia, numa curva ascendente de casos e mortes por COVID-19, em que a rede de saude
(publica e particular) esta prestes a colapsar na medida em que decai a disponibilidade de leitos
de UTI e enfermaria para o tratamento de doentes, considera-se muito importante que todos os
insumos que possam ser utilizados no tratamento dos pacientes hospitalizados estejam
disponiveis.

A Segunda e Quarta Diretorias (DIRE2 e DIRE4) manifestaram-se favoraveis a anuéncia da
exportagdo do medicamento ASTRO (azitromicina diidratada).

Por outro lado, a Quarta Diretoria (DIRE4) manifestou-se contraria a anuéncia da exportagdo do
medicamento VERSA (enoxaparina sédica).

Forneceram
Geréncia-Geral de
Geréncia de e Fi ao Sanitéria de
Segunda Diretoria - DIRE2 - 1356286
Quarta Diretoria - DIRE4 - 1362361

N
e Produtos

- GGMED - 1347359
tos e Insumos Far

- GIMED/GGFIS - 1355787




3. VOTO

Considerando 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 saude durante a pandemia de COVID-19; e
acompanhando o entendimento da Segunda e Quarta Diretorias, manifesto:
» posigdo CONTRARIA ao pedido de exportagdo do medicamento VERSA
(enoxaparina sédica), votando assim por seu INDEFERIMENTO; e
» posigdo FAVORAVEL ao pedido de exportagao do medicamento ASTRO
(azitromicina diidratada), votando assim por seu DEFERIMENTO.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 17/03/2021, as 06:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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