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1. RELATORIO

Trata-se de pleito da AIR LIQUIDE BRASIL (1388710) solicitando autorizacéo prévia de
exportacdo (AEX) nos termos da Resolucdao- RDC n? 352/2020 (atualizada pela Resolugéo-
RDC n? 485/2021):

LPCO Produto Quantidade Destino

E2100111334 OXIGENIO medicinal (99,5%) 22 toneladas PARAGUAI

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

VIII - manter sistema de informagées em vigilancia sanitaria, em cooperagdao com os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:



(grifo nosso)

| - pelo Ministério da Saude, 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 Sanitaria;

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 importacao e
exportacao de medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos:

(grifo nosso)

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

(...)

VIIl - anuir com a importagdo e exportacdo dos produtos mencionados no art.
82 desta Lei;

(..))
Art. 8% Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagao 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 fiscalizagao sanitaria pela
Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

(..)

Portanto, do ponto de vista sanitario, entendeu-se pertinente a vedacao da exportacao,
também, das mercadorias constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de salude. Neste sentido, foi publicada a
Resolugédo-RDC n? 352/2020 e suas atualizagdes.

Assim, diante do cenario de pandemia e do aumento da procura pela aquisicao dos insumos
citados no combate (direto ou indireto) ao novo Coronavirus, a fim de preservar o abastecimento
de produtos para tratamento das indicacdes ja aprovadas por esta Anvisa e eventuais novas
indicacoes terapéuticas cientificamente comprovadas, faz-se necessaria a restricdo da
exportacao de alguns produtos.

O cenario atual no Brasil, no tocante a pandemia de COVID-19, é extremamente preocupante:
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(fonte - https://covid.saude.gov.br/)

E de conhecimento publico o iminente desabastecimento nacional (tanto na rede publica como
na rede privada) de medicamentos utilizados na intubagéo e tratamento de pacientes com
COVID-19 -tendo sido esse, inclusive, o tema de reunides recentes entre a Anvisa e 0s
representantes de hospitais e também do Ministério da Saude (MS).

No sentido de dirimir (ou, ao menos, atenuar) esse problema, foi publicada a Resolugdo- RDC
n? 483/2021, que flexibiliza, temporariamente, a importacao de medicamentos identificados
como prioritarios para uso em servigos de saude no combate a pandemia.

Além disso, tem sido amplamente divulgado pela midia as dificuldades e a iminente falta de
oxigénio hospitalar em diversos pontos do pais.


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
https://www.istoedinheiro.com.br/ministerio-publico-vai-a-justica-para-evitar-falta-de-oxigenio-hospitalar-em-s-sebastiao/
https://gauchazh.clicrbs.com.br/geral/noticia/2021/03/sao-paulo-tem-falta-de-oxigenio-para-tratar-pacientes-com-covid-19-ckmhute6y0000016usfgv0ef0.html
https://brasil.elpais.com/brasil/2021-03-20/falta-de-oxigenio-eleva-preocupacao-com-colapso-em-sao-paulo.html
https://www.correiobraziliense.com.br/cidades-df/2021/03/4911033-covid-19-mp-teme-falta-de-oxigenio-no-df-e-pede-informacoes-a-saude.html
https://www.brasildefato.com.br/2021/03/20/alerta-de-falta-de-oxigenio-em-sp-e-no-df-amplia-mapa-do-colapso-nacional

No ano de 2020, ponderando os riscos envolvidos, foi autorizada, pela Diretoria Colegiada,
em carater excepcional, a flexibilizagdo de alguns requisitos normativos, a fim de
minimizar o risco de desabastecimento de oxigénio medicinal (Op(g) devido ao aumento

crescente da demanda deste medicamento para enfrentamento da Covid-19.

No inicio de 2021, foi publicada a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 461, de 22
de janeiro de 2021, que alterou o art. 7° da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
392, de 26 de maio de 2020, para prever excepcionalidade de especificacdo de teor de
oxigénio de uso medicinal, para reduzir o risco de eventual limitagdo futura quanto ao
atendimento por parte das empresas em outras regides, concluindo que, neste momento,
o uso de Oy(g) &, no minimo, 95,0% de teor ndo aporta um risco inaceitavel aos pacientes

com Covid-19, submetidos a oxigenoterapia para manutengéo da vida.

Nao obstante a isso, para a avaliagdo de risco de desabastecimento ou restricdo ao
acesso a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, o Edital de Chamamento n° 5. de 12
de marco de 2021, publicado em 13 de margo de 2021, solicita que as empresas
fabricantes, envasadoras e distribuidoras de oxigénio medicinal fornegam informacdes
sobre a capacidade de fabricacdo, envase e distribuicdo, respectivos estoques
disponiveis e quantidade demandada, semanalmente, durante 120 dias, ou seja, de 13 de
margo de 2021 a 13 de julho de 2021.

Ademais, no dia 19/03/2021, em edicdo extra do DOU, foi publicada a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 482, de 19 de marco de 2021, que altera o art. 72 da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 392, de 26 de maio de 2020 para prever
excepcionalidades referentes a utilizagdo de cilindros de oxigénio ndo medicinal,
utilizagcao de rampas de enchimento de cilindros industriais para o enchimento de cilindros
medicinais, e utilizagao de unidades de envasamento exclusivo de gases industriais para
0 envasamento de gases medicinais.

(1390383 - Despacho n° 604/2021/SEI/DIRE4/ANVISA)

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 UTl 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.

Consultadas, a Segunda e a Quarta Diretorias (DIRE2 e DIRE4) posicionaram-se contrarias
ao atendimento ao pleito.

Forneceram subsidios para a andlise desta demanda:
Segunda Diretoria - DIRE2 - 1389894

Quarta Diretoria - DIRE4 - 1390383

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 salude durante a pandemia de COVID-19; o recente
agravamento do cenario nacional, com ndmero crescente de casos, internacdes e 6bitos por
COVID-19; o iminente desabastecimento nacional de medicamentos utilizados na intubagao e
tratamento de pacientes acometidos pela COVID-19; e acompanhando o entendimento da
DIRE2 e da DIRE4, manifesto posicio CONTRARIA ao pedido de exportagio ora
encaminhado, e voto pelo INDEFERIMENTO da solicitacao.

Encaminho a decisdo final & soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

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


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_461_2021_.pdf/e999c540-64cb-4bb3-9850-1829f7b365a5
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-10-de-8-de-outubro-de-2020-282163713
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-5-de-12-de-marco-de-2021-308249019
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5893706/RDC_482_2021_.pdf/12dc0b32-f1e3-4489-b913-e57a9354e41a

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 31/03/2021, as 17:19, 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o coédigo verificador 1391831 e o codigo
.; CRC 386187CE.
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