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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 130/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Processos n? 25351.915147/2021-80 e 25351.916257/2021-69
Expediente n®[2016598/21-2]

Analisa as solicitagbes de Autorizagao de
Exportacéao (AEX) - AZITROMICINA comp rev

Requerente: EUROFARMA LABORATORIOS
S/A (CNPJ 61.190.096/0001-92)

Posicdo do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito da empresa EUROFARMA (1463251) solicitando autorizacao prévia de

exportagcédo (AEX) nos termos da Resolugéo- RDC n® 352/2020 (atualizada pela Resolugéo-
RDC n? 485/2021):

LPCO Produto Quantidade Destino
AZITROMICINA 500mg comp rev (caixac/3 53.333 caixas COLOMBIA
comp) (159.999 comprimidos)
AZITROMICINA 500mg comp rev (caixa c/ 6 13.292 caixas PARAGUA
comp) (79.752 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
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 ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:
()
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os



(grifo nosso)

Estados, o Distrito Federal e os Municipios.
§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a
avaliagcdo 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
atribuicGes que lhe sao 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:

(grifo nosso)

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

(...)

VIIl - 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.

§ 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 sanitério, entendeu-se pertinente a vedagéo da exportacao,
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
Resolu¢do-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 indicac¢des ja aprovadas por esta Anvisa e eventuais novas
indicagdes terapéuticas cientificamente comprovadas, faz-se necessaria a restricéo da
exportacdo de alguns produtos.

O cenario atual no Brasil, no tocante a pandemia de COVID-19, ainda é muito preocupante - o
namero diario de mortes devido a doencga (ou em consequéncia de complicagdes da COVID-19)

é altissimo.
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(fonte - https://covid.saude.gov.br/)

O produto em cotejo possui registro na Anvisa (vide transparéncia ativa da Agéncia).
Ressalta-se que o IFA utilizado na fabricagao dos comprimidos a serem exportados nao é o
mesmo utilizado na fabricagéo do liofilizado (para uso injetavel).

Interessante destacar que, para esse medicamento, a empresa solicitou aprovagéao
condicional de mudancga pds-registro para inclusdo de novo fabricante do IFA, nos termos da
Resolucao- RDC n® 348/2020, que definia os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para tratamento de peticdes de registro de medicamentos em virtude da emergéncia
de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus. Tal RDC foi atualizada
posteriormente pela RDC n? 415/2020, com 0 mesmo escopo.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351050007200374/?cnpj=61190096000192&substancia=19995
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351545219201579/?cnpj=61190096000192&substancia=19995

Na peticao de expediente 2105130/20-5 (datavisa), de 01/07/2020, a empresa expos que o
pleito excepcional tem motivo relacionado a pandemia do novo Coronavirus:

Devido ao aumento do consumo do medicamento em questdo por motivo relacionado a
pandemia do novo Coronavirus e da importancia deste insumo para o tratamento de
pacientes com COVID-19, a Eurofarma Laboratérios S.A. solicita a inclusdo de um novo
fabricante (Zhejiang Guobang Pharmaceutical Co. Ltd) como alternativa de fornecimento
deste insumo em decorréncia dos riscos iminentes de desabastecimento. (grifo
Nnosso)

O pleito da empresa foi atendido e o novo fabricante foi incluido. Assim, entende-se como
um contrassenso os pedidos da empresa, que, ao mesmo tempo, requer procedimentos
extraordinarios para assegurar a regularidade do abastecimento do mercado farmacéutico
nacional, e também solicita a exportacdo do medicamento, alegando agora que "comprova o
abastecimento, mais do que suficiente, da populacdo brasileira”, e ainda que é "impossivel
haver desabastecimento” (1463251 ).

Nao obstante, a analise prossegue.

Considerando que estamos vivenciando momentos dificilimos nessa pandemia, com
altissimo nimero de novos casos e de 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 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.

Em consulta aos dados de comercializagdo de medicamentos com o mesmo principio ativo,
concentragao e forma farmacéutica registrados no Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED) , que € mantido pela Secretaria Executiva da Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos (SCMED/GADIP), considerou-se baixo o risco de
desabastecimento de azitromicina na forma farmacéutica comprimidos (ou comprimidos
revestidos).

Dado o cenario apresentado, a GIMED/GGFIS e a Quarta Diretoria (DIRE4) nao se opdem a

anuéncia da autorizagédo de exportacao do medicamento na forma farmacéutica de comprimidos
revestidos.

Areas que subsidiaram o voto:

Geréncia de Inspecgao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 1439361, 1481031
Quarta Diretoria (DIRE4) - 1481753

Geréncia de Avaliagao de Qualidade de Medicamentos Sintéticos - GQMED/GGMED - 1477406

3. 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 salude durante a pandemia de COVID-19; mas
acompanhando o entendimento das areas técnicas e da Quarta Diretoria, que consideram baixo
o risco de desabastecimento do medicamento em tela, manifesto-me FAVORAVEL &
exportagéo de AZITROMICINA 500mg comp rev ora pleiteada, e voto pelo DEFERIMENTO da
solicitagcao.

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


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351050007200374/?cnpj=61190096000192&substancia=19995

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/06/2021, as 17:04, conforme horéario 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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i hitps//sei.anvisa. ov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1482006 e o cédigo
- CRC C3DCEDO0.
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