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Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
EDITAL DE CHAMAMENTO N2 19, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2020

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso de suas
atribuigdes legais e regulamentares, em especial a disposta no art. 54, inciso VI, do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve REABRIR o prazo, por mais 90 (noventa) dias, do Edital
de Chamamento n2 10, de 8 de outubro de 2020 para convocar empresas detentoras de
registro de medicamentos a fornecerem informagdes sobre a fabricagdo, importagdo e
distribuicdo de anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e agentes adjuvantes,
entre outros medicamentos, empregados para a manutengdo da vida de pacientes
infectados pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2), a contar da data dessa publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

1. CONTEXTUALIZACAO

Em 11 de margo de 2020, devido ao aumento na disseminagdo global do novo
Coronavirus (SARS-CoV-2), foi decretada Pandemia de COVID-19 pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS).

Considerando a Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as
medidas para enfrentamento da emergéncia de salide publica de importancia internacional
decorrente do Coronavirus responsavel pelo surto de 2019;

Considerando a Portaria n° 188, de 3 de fevereiro de 2020, do Ministério da Saude
que declara Emergéncia em Saude Publica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da
Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus;

Considerando o Decreto Legislativo N2 6 de 2020, que reconhece a ocorréncia do
estado de calamidade publica;

Considerando que a retomada das atividades cirurgicas até entdo reprimidas pela
pandemia de COVID-19 pode ainda representar risco de desabastecimento, ainda que o cenario
atual sugira inicio de melhora na equalizagdo nos estoques nacionais de medicamentos para
intubagdo orotraqueal e adjuvantes ; e em atendimento a solicitagdo do Ministério da Saude, o
Diretor-Presidente Substituto da Anvisa determina a coleta de informagdes acerca da
fabricagdo, importagdo e distribuicdo de anestésicos, sedativos, bloqueadores
neuromusculares e agentes adjuvantes, entre outros medicamentos empregados para a
manutenc¢do da vida de pacientes com Covid-19.

2. OBJETIVO

Convocar empresas detentoras de registro de medicamentos a fornecerem
informagbes sobre a fabricagdo, importagdo e distribuicdo de anestésicos, sedativos,
bloqueadores neuromusculares e agentes adjuvantes, entre outros medicamentos, empregados
para a manutengdo da vida de pacientes infectados pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2).
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3. PUBLICO-ALVO

Empresas detentoras de registro no Brasil de medicamentos com os seguintes
principios ativos, conforme suas concentracbes e apresentagOes registradas na Anvisa e
comercializadas no Brasil:

PRINCIPIO ATIVO

besilato de atracurio

besilato de cisatracurio

cloridrato de dexmedetomidina

cloridrato de dextrocetamina

diazepam

enoxaparina

epinefrina

etomidato

fentanila, sal citrato

haloperidol

lidocaina cloridrato

midazolam

morfina

norepinefrina

propofol

rocurdnio

suxametoénio

remifentanil

alfentanil

sufentanil

pancuronio

heparina ndo-fracionada (suina ou bovina)

imunoglobulina humana

4. FORMA DE PARTICIPACAO

Sera enviada, até o dia 14 de dezembro de 2020, nova notificagdo via caixa-postal
do sistema Datavisa as empresas detentoras de registro dos medicamentos mencionados no
item 3. Publico Alvo, contendo o endereco eletronico para o formulario que devera ser
preenchido com informagGes referentes a fabricagdo, importagdo e distribuicdo dos
medicamentos.

As informagGes devem ser atualizadas pelos detentores de registro semanalmente,
todas as quartas-feiras.

Caso venha a ser necessario receber informagGes com frequéncia maior, as
solicitagGes serdo feitas diretamente as empresas detentoras do registro dos medicamentos,
por meio de notificagdo via caixa-postal do sistema Datavisa.

5. PRAZO

A coleta de informagdo devera ser por novo prazo de 90 (noventa) dias corridos, a
contar da data de republicagdo do edital, prorrogavel, por decisdo da Anvisa motivada pelo
Ministério da Saude.

6. UTILIZACAO DOS DADOS

As informagdes prestadas serdo de carater confidencial e, nesta condi¢do serdo
compartilhadas somente com a Secretaria de Atengdo Especializada a Salude - SAES/MS e com
o Gabinete do Ministro da Saude - MS.

Serdo protegidos os dados pessoais nos termos da Lei n2 13.709, de 14 de agosto
de 2018.

7. PENALIDADES

A desobediéncia ao disposto na notificagdo configura infragdo sanitaria, sujeita as
penalidades previstas nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal eventualmente cabiveis.
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