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RELATORIO

Trata-se de novo pleito da FIOCRUZ [1624858] solicitando autorizagéo prévia de
exportagdo (AEX) nos termos da Resolugao- RDC n? 352/2020 (atualizada pela Resolugéo-
RDC n® 485/2021):

sendo um contendo 1ml, um contendo 2,5ml e um
contendo 5ml

IFA ativo final - 1 frasco contendo 20m|

LPCO Produto Quantitativo Destino
produto viral intermediario clarificado - 3 frascos,
sendo um contendo 1ml e dois contendo 5ml
produto viral intermediario apés purificagado com
E2100414695 amostras de IFA ativo de vacina covid-19 (recombinante) cromatografla de troca anidnica - 3 frascos,, EUA

De acordo com a demandante, as amostras seréo enviadas para a AstraZeneca- USA para

realizagdo de andlises de controle em processo e testes de comparabilidade:

A vacina em cotejo possui autorizagado para uso emergencial no Brasil.

Serdo enviados para a Astrazeneca amostras de um lote de producdo de insumo
farmacéutico ativo da vacina COVID-19 produzidos em BioM para que a AZ faga andlise
de controle em processo e andlises para estudo de comparabilidade. As amostras sdo
compostas de colheita de bulk viral apés uma etapa de clarificagdo, bulk viral apés
clarificagdo e purificagdo por cromatografia de troca iénica, e por fim amostra de IFA

COVID-19 final

ANALISE

Recentemente foi anuido, pela Dicol, pedido semelhante para exportagdo de produtos

intermediarios

-25351.927332/2021-17.

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 cendrio 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 satde:
Art. 2¢ Compete a Unido no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

()

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

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

Estados, o Distrito Federal e os Municipios.
§ 1¢ 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 sanitéaria 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
()

(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. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacédo e a execucédo 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 satide publica.

§ 1¢ Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo 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 vedagao da exportacéo,
também, das mercadorias constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de saldde. Neste sentido, foi publicada a
Resolugao-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
exportagdo de alguns produtos.

O cenério atual no Brasil, no tocante & pandemia de covid-19, ainda inspira preocupagéo:

- Novos casos e mortes
Fonte: JHU CSSE COVID-10 Data - Ultima atualizagio: ha 2 dias
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- Novos casos e mortes
Fonte: JHU CSSE COVID-18 Data - Ultima atualizagio: hd 2 dias
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(fonte - https://covid.saude.gov.br/)

Nao obstante, no caso em tela, trata-se de pedido de exportagdo de amostra, necessaria para



realizacdo de provas de qualidade que impactardo na oferta de vacina que ja estd em uso no
pais.

3. VOTO

Considerando que a concessao da autorizagdo é necessaria para realizagao de provas de
qualidade que sdo importantes para a continuidade da oferta da vacina que j& esta em uso no
pais, neste cenario de pandemia de covid-19, manifesto posicio FAVORAVEL

ao pedido de exportagédo ora encaminhado, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitagéo.

Encaminho a deciséo final & 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 decis&o final.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 06/10/2021, as 11:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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