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1. RELATORIO

Trata-se de pleito da empresa CRISTALIA (1340390) solicitando autorizagéo prévia de
exportacdo (AEX) nos termos da Resolugdo- RDC n? 352/2020 (atualizada pela Resolugao-
RDC n® 474/2021):

LPCO Produto Quantidade Destino
E2100057741 PROPOVAN (propofol) 10mg/ml CX x 10 FA x 10mL 50 caixas (= 500 ampolas) REPUBLICA
prop 9 = P DOMINICANA
2. ANALISE

O produto em cotejo possui 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 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 prioritarios, nesse
momento. Portanto, verificou-se a necessidade de se preservar o abastecimento de
medicamentos para tratamento das indicagoes 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
Sanitéaria, atuar em circunstancias especiais de risco a saude:
Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria:
(.0)
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

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

§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagao, ao acompanhamento e a
avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitéaria 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

()
(grifo nosso)

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

Art. 7¢ Compete a Agéncia proceder a implementagé@o e a execugéo do disposto nos
incisos Il a VII do art. 22 desta Lei, devendo:

(..)
VIII - 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 saude publica.

§ 12 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 vedagéo da exportagao,
também, das mercadorias constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de salde. 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 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 restricao da
exportacado de alguns produtos.

O cenario atual no Brasil, no tocante a pandemia de COVID-19, é extremamente preocupante:
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E de conhecimento publico o iminente desabastecimento nacional (tanto na rede publica como
na rede privada) de medicamentos utilizados na intubagéo de pacientes com COVID-19 - tendo
sido esse, inclusive, o tema de reunides recentes entre a Anvisa e os representantes de
hospitais e também do Ministério da Saude (MS).

No sentido de dirimir esse problema, foi publicada a Resolugao- RDC n®° 483/2021, que
flexibiliza, temporariamente, a importagdo de medicamentos identificados como prioritarios para
uso em servigos de salide - estando os medicamentos a base de propofol dentre eles.

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

pandemia, numa curva ascendente de casos e mortes por COVID-19, em que a rede de salde
(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, assim como de medicamentos, considera-se
muito importante que todos os insumos que possam ser utilizados no tratamento dos
pacientes hospitalizados estejam disponiveis.

Forneceram subsidios para a andlise desta demanda:
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED - 1347550
Geréncia de Inspec¢ao e Fiscalizagédo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 1345439

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


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/reuniao-aborda-fornecimento-de-anestesicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-informativa-medicamentos-para-a-intubacao-orotraqueal
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207

adequado funcionamento do sistema de saude durante a pandemia de COVID-19; o recente
agravamento do cenario nacional, com numero crescente de casos, internagdes e ébitos por
COVID-19; e o iminente desabastecimento nacional de medicamentos utilizados na intubacéao
de pacientes acometidos pela COVID-19, manifesto posicdo CONTRARIA ao pedido de
exportacdo ora encaminhado, e voto pelo INDEFERIMENTO da solicitacao.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 22/03/2021, as 19:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,
§ 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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? -.,g{:' L https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1379176 e o cédigo

CRC FD58A3FO0.
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