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Processo n? 25351.917177/2021-21
Expediente n°® [2316869/21-1]

Analisa as solicitagbes de Autorizaga"lo de
Exportacdo (AEX) - HEPARINA SODICA -
15.000 ampolas

Requerente: CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (CNPJ
44.734.671/0001-51)

Posicéo do relator: CONTRARIA

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito da empresa CRISTALIA (1487858) solicitando autorizacdo prévia de
exportacao (AEX) nos termos da Resolucdo- RDC n? 352/2020 (atualizada pela Resolugéo-
RDC n? 485/2021):

LPCO Produto Quantitativo Destino
E2100231920 HEMOFOL (HEPARINA SODICA) 5000 UI/ML SOL INJ CX 25 FA 600 caixas REPUBLICA
VD INC X 5 ML (= 15.000 ampolas) 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 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 indicacdes ja aprovadas por esta Anvisa e eventuais novas
indicacdes 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 salude:
Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
()
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIIl - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com o0s
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 12 A competéncia da Unido seré exercida:

| - pelo Ministério da Saude, 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
atribuicoes que lhe sé@o conferidas por esta Lei; e



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351317406200835/?nomeProduto=hemofol

(grifo nosso)

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

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

()
VIl - anuir com a importacdao e exportacdo dos produtos mencionados no art.
82 desta Lei;

(--r)
Art. 82 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:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e techologias;

(...)
(grifo nosso)

Portanto, do ponto de vista sanitario, entendeu-se pertinente a vedacao 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
Resolucdo-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
indicacdes terapéuticas cientificamente comprovadas, faz-se necessaria a restrigdo da
exportagao 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 doenga (ou em consequéncia de complicagdes da COVID-19)
¢ altissimo:

Novos casos e mortes
Fonte: JHU CSSE COVID-19 Data - Uttima atualizacdo: hd 2 dias
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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).

A dificuldade de aquisi¢cao e o iminente desabastecimento de medicamentos utilizados para
intubagao orotraqueal (IOT) tem sido, inclusive, noticiada na midia (1492073).

No sentido de dirimir (ou, a0 menos, atenuar) esse problema, foi publicada a Resolugdo- RDC
n° 483/2021 (alterada pela Resolugdo- RDC n? 489/2021), que flexibiliza, temporariamente, a
importacdo de medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de salde -
estando os medicamentos a base de heparina dentre eles. Ainda, considerando que
permanece a dificuldade de aquisicao desses insumos para combate a COVID-19 no mercado
nacional, foram publicadas a Resolucdo- RDC n® 496/2021, que prorroga por 60 dias a
flexibilizacdo temporaria para a sua importacédo, e a Resolu¢do- RDC n® 516/2021, que inclui na
listagem inicial mais medicamentos considerados criticos no enfrentamento da pandemia.

Outra evidéncia da dificuldade de aquisicdo desses medicamentos no mercado nacional
pelas instituicdes hospitalares esta na constante entrada de pedidos de autorizagéao de
importacdo de medicamentos injetaveis para IOT e tratamento de pacientes internados com
COVID-19, dentre eles produtos a base de heparina. Apenas a titulo de exemplos (ndo
exaustivos), temos os processos 25351.909812/2021-04 e 25351.909344/2021-60 (dentre
outros).

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 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.

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;

0 agravamento do cenario nacional, com niumero alarmante de casos, internac¢des e ébitos por
COVID-19; e o iminente desabastecimento nacional de medicamentos utilizados na intubagéo e
tratamento de pacientes acometidos pela COVID-19, manifesto

posicdo CONTRARIA ao pedido de exportagdo ora encaminhado, e voto


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.cnnbrasil.com.br/saude/2021/04/14/sp-aponta-risco-de-falta-e-pede-medicamentos-do-kit-intubacao-a-saude-em-ate-24h
https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2021-04/quase-mil-cidades-temem-falta-de-remedios-do-kit-intubacao-diz-cnm
https://www.ictq.com.br/farmacia-hospitalar/1814-covid-19-faltam-medicamentos-para-intubacao
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-489-de-7-de-abril-de-2021-312893942
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-496-de-11-de-maio-de-2021-319410020
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6245812/RDC_516_2021_.pdf/cfb3a225-e012-47a8-8a93-b1e5036b6b8a

pelo INDEFERIMENTO da solicitacéao.

Encaminho a decis&o 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 PAFME / CGPAF/ GGPAF da deciséo final.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 17/06/2021, as 16:51, conforme horério 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
https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1492309 e o codigo
CRC 0759531A.
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