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1. RELATORIO

Trata-se de novo pleito da Embaixada da Bolivia no Brasil [1769187] solicitando autorizagdo
prévia de exportagdo (AEX) nos termos da Resolugao- RDC n® 352/2020 (atualizada
pela Resolugéo- RDC n® 485/2021):

produto quantitativo empresa indicada para o fornecimento

destino

oxigénio medicinal 600 toneladas White Martins Gases Medicinais

BOLIVIA

No pedido enviado, informa-se que a demanda boliviana por oxigénio medicinal aumentou
muito, recentemente, devido ao recrudescimento da pandemia de covid-19.

A empresa brasileira indicada pela Embaixada para fornecer o insumo é a White Martins Gases
Medicinais.

A empresa parceira da White Martins na Bolivia, Praxair Bolivia, informa dispor de carretas para
buscar e transportar o oxigénio até o pais vizinho.

De acordo com a empresa que fornecera o insumo [1774984], ha capacidade de atendimento e
inclusive de transporte, sem que o abastecimento ou a logistica nacional sejam afetados.
Garante ainda que priorizara o fornecimento do produto para o mercado brasileiro:

(...) a White Martins apoia o pleito do governo boliviano e solicita, (...) seja concedido o
aval observando-se o que segue:

(a) que nao haja a indicacao de uma fabrica especifica para a exportagcdo. Este ponto
é importante, pois caso ocorra alguma intercorréncia em uma determinada unidade, a
White Martins pode providenciar, de imediato, a exportacdo a partir de outra localidade,
bastando uma simples alteragé@o na licenga de exportagao;

(b) que seja autorizada a utilizacdo também de meios logisticos brasileiros, como
forma a garantir a plena ajuda humanitaria, haja vista a possibilidade de falta de
capacidade logistica da Bolivia. A empresa assegura, ainda, que a continuidade do
fornecimento externo somente persistird enquanto ndo apresentar risco ao abastecimento
interno, o qual sempre tera prioridade. - 1774984 (grifamos)

2. ANALISE

No contexto da atual pandemia decorrente do
novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre o potencial uso de alguns medicamentos no
tratamento da doenga estdo 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 indicagées j& 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 saude:
Art. 2¢ Compete a Uni@o no ambito 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 Saude, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a
avaliagéo 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
atribuigcoes que lhe s@o conferidas por esta Lei; e

()

(grifo nosso)

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

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

()
VIl - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art.
8¢ desta Lei;

()

Art. 8 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a satde publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagcdo 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/ restricao
da exportagao, 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 Resolugédo - RDC n? 352/2020 e suas atualizagoes.

Assim, diante do cenario de pandemia e do aumento da procura pela aquisi¢cao
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 necesséria a
restricdo da exportagéo de alguns produtos.

O cenario atual no Brasil, no tocante a pandemia de covid-19, ainda inspira
preocupagao - especialmente diante do advento da variante édmicron, responsavel pelo
incremento no nimero de novos casos de covid-19, que tem gerado mais hospitalizagdes e
mortes, ainda que numa escala menor do que as variantes anteriores:

MNovos casos e tes
Fonte: JHU CSSE GOVID-19 Data - Ulima atuali o: ha 8 horas
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Novos casos e mortes
Fonte: JHU CSSE COVID-19 Data - Ultima atualizagéo: ha 8 horas

Todo o periodo

15 de fev. de 2022

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

Consultado, o Ministério da Saude (MS) manifestou-se sobre o pedido através do Oficio n®
169/2022/DATDOF/CGGM/GM/MS [1778508], que encaminhou o Despacho AISA/GM/MS de
11/02/2022 [1778509] e o Despacho DAHU/SAES/MS [1778510] . Em sintese, posicionou-se
favoravelmente ao atendimento do pleito "desde que atendidas as prerrogativas pactuadas de
limite semanal, volume total e n&o utilizagao de meios logisticos brasileiros na operagado." Para
tanto, solicitou que a empresa se comprometa a reavaliar semanalmente as condi¢es para a
continuidade da exportacao, inclusive enviando relatorios semanais ao Ministério da
Saude para andlise e registro, nos mesmos moldes das autorizagdes anteriores
(p-ex. 25351.935288/2021-19).

Sobre a logistica de transporte do insumo, ndo obstante a manifestagdo do MS, foi solicitado
pela empresa fornecedora que a utilizagdo de meios logisticos brasileiros também seja
permitida, a exemplo do que se deu no processo 25351.935288/2021-19 [1751495], ocasiao na
qual o pedido foi atendido:

(b) que seja autorizada a utilizacdo também de meios logisticos brasileiros, como
forma a garantir a plena ajuda humanitaria, haja vista a possibilidade de falta de
capacidade logistica da Bolivia. A empresa assegura, ainda, que a continuidade do
fornecimento externo somente persistird enquanto ndo apresentar risco ao abastecimento
interno, o qual sempre tera prioridade. - 1774984 (grifamos)

Para tanto, a empresa deve priorizar o uso de tais meios logisticos para atender ao

mercado nacional, de modo que o abastecimento do mercado brasileiro ndo seja afetado ou

prejudicado.

3.VOoTO

Considerando a exportagao como agao humanitaria nesse momento de pandemia, que tem
atingido varios paises (inclusive o Brasil); considerando o posicionamento favoravel do
Ministério da Salde e a urgéncia da situacao; e considerando ainda as garantias
oferecidas pela empresa exportadora de que o fornecimento ao pais vizinho ndo impactara
negativamente no abastecimento do mercado brasileiro, ainda que meios nacionais de
transporte sejam utilizados no envio do insumo, manifesto-me FAVORAVEL ao pedido ora
encaminhado, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitagdo, nas seguintes condicdes:

» A exportagdo do quantitativo total & Bolivia (600 toneladas de

oxigénio medicinal) devera ser fracionada em remessas semanais ou
quinzenais, nao ultrapassando o limite maximo de 100 toneladas por remessa.
» O transporte do produto deve ser realizado preferencialmente por meios néao-
brasileiros.

» A empresa fornecedora priorizara o atendimento ao mercado brasileiro, de
forma que a exportacdo (mesmo considerando o quantitativo contido em cada
remessa) em nada afete o atendimento nacional de demanda por oxigénio medicinal.
» A empresa fornecedora devera protocolar, junto a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), novas LPCO
correspondentes a cada remessa, anexando aos pedidos os documentos referentes
a autorizagao, referindo-se ao n® de processo SEI 25351.903276/2022-14.

» A empresa White Martins devera elaborar e enviar diretamente ao Ministério da
Saude um relatério técnico semanal "atestando seguirem presentes as condigées
iniciais" oportunizadas para a liberagao da exportagao.



» A autorizagao para essa exportacao podera ser revista, suspensa ou cancelada a
qualquer momento, se verificado o desabastecimento de oxigénio medicinal em
territério nacional ou o descumprimento, por parte da empresa fornecedora, das
condigbes ora dispostas.

» O prazo para efetivar a totalidade da exportagdo autorizada é até 02/05/2022.

produto quUESHISTVE fracionamento - por remessa empresa |nd_|cada parao destino
(total) fornecimento
OXIGENIO MEDICINAL 600 toneladas maximo 100 toneladas/ semana White Martins Gases Medicinais BOLIVIA

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 16/02/2022, as 17:37, conforme horério 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.

24 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

_i",._- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1779108 e o cédigo
= CRC 98250877.
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