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Ministério da Saude
Coordenacdo-Geral de Demandas de Orgdos Externos em Ciéncia e Tecnologia em Saude

ATA

ATA DE REUNIAO
CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 102 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos onze dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS - (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participagdo de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e
Seguranca Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. DISCUSSAO ACERCA DOS CRITERIOS DE DEFINICAO DO ROL DE MEDICAMENTOS OBJETO DA
RESOLUGCAO DO CONSELHO DE MINISTROS SOBRE DESABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS.

Feitas as considerag®es iniciais pelo Senhor Secretario-Executivo da CMED, foi informado
aos representantes do CTE/CMED que ainda restariam medicamentos a serem analisados oriundos da
lista compilada do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), em conjunto com
as listas apresentadas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS) e pelo Grupo Farmabrasil e, considerando o cendario avaliado na 9a Reunido
Extraordinaria do deste Comité, realizada no uUltimo dia 06 de julho, ainda necessitam de analise os
medicamentos OCITOCINA 5 Ul/ML; CLORETO DE SODIO e SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO
(apresentagdes de 100 e 500 ML); AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e AMOXICILINA TRI-HIDRATADA
+ CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML; FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML;
SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML; BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul e DEXAMETASONA 1
MG/G e DEXAMETASONA 4 MG.

Em continuidade a analise dos critérios para definicdo do rol de medicamentos para
Resolugdo CM-CMED n2 07/202, com base em informagdes constantes no banco de dados do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) e nas diligéncias realizadas junto ao setor
produtivo, foram compartilhados os dados da base SAMMED com as quantidades comercializadas dos
produtos elencados abaixo, correspondente ao periodo de 2017 a 2021, demonstrando o grafico da
evolugao por empresa, produto e apresentagao:

1.1. Produto e apresenta¢do: CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML; CLORETO DE
SODIO 0,9%, 20% e 10 G/100 ML; SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de
sédio) 9 MG/ML, ISOFARMA SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML e CLORETO
DE SODIO 9 MG/ML (APRESENTACOES DE 500 ML)
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ObservagGes gerais: (apresentacdes de 100 ML): produzido pelas empresas BAXTER
HOSPITALAR LTDA, FRESENIUS KABI BRASIL LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMARIN
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, FARMACE
INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A e
SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA.

Observacgbes gerais: (apresentacées de 500 ML): produzido pelas empresas FRESENIUS
KABI BRASIL LTDA, BAXTER HOSPITALAR LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMARIN INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA, LABORATORIOS B. BRAUN S/A, FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA, EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A, BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA, CRISTALIA PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS
LTDA, LABORATORIO SANOBIOL LTDA e JP INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto SOLUCAO
FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio), a empresa informou que ndo tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo (IFA), porém relata dificuldade para
aquisicdo de outros insumos diretos necessarios a producdo (polietileno de grau farmacéutico, tampas
com sistema fechado etc.), destacando o efeito da variacdo cambial sobre os precos de compra dos
insumos, matérias primas e pecas de manutencdo das maquinas. Quanto as licitacOes, a empresa
informou que nao ha dificuldade na participagdao em pregdes publicos, pois, como estratégia da empresa,
a opcdo é atender prioritariamente o mercado privado via industria e atender o mercado publico via
distribuidora.

Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - Quanto ao
produto CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML, a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades relevantes na aquisicdio do insumo farmacéutico. Quanto as licitagGes, a
empresa informou que esta encontrando dificuldade para participacdo em pregdes publicos, pois os
contratos do setor publico podem vigorar por mais de 12 meses, a depender do tempo de emissao dos
empenhos e que, no cendrio atual de inflagdo em alta, bem como de falta de previsibilidade da cotacao
do délar e de elevacdo geral dos custos das matérias- primas e insumos, ndo hd seguranga para se
assumir compromissos de fornecimento de longo prazo, haja vista que os precgos praticados hoje podem
se tornar irrisorios dentro de pouco tempo. A empresa informou, ainda, haver escassez de alguns
insumos em nivel mundial.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto ISOFARMA
SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML, a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico para a fabricacdo do produto e que nao
tem encontrado dificuldades na participacdo de pregdes eletronicos para a comercializacdo deste
produto.

Empresa: SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA - Quanto ao produto CLORETO DE SODIO 0,9%,
20% e 10 G/100 ML, a empresa informou que ndo tem encontrado dificuldades na aquisi¢do do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que ndo tem encontrado dificuldades na participacao de
pregdes eletrénicos para a comercializacdo deste produto.

Empresa: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - Em reunido com a equipe da SCTIE/MS, a
empresa informou que sua dificuldade se concentra na capacidade produtiva, eis que por mais que a
empresa tenha aumentado seu potencial produtivo, ndo tem condicdes de atender uma grande parcela
do mercado.

Empresa: BAXTER HOSPITALAR LTDA - Quanto ao produto CLORETO DE SODIO 9 MG/ML,
100 MG/ML e 200 MG/ML, a empresa informou que entre Janeiro de 2019 e Dezembro de 2021 ndo teve
problemas com as coberturas de inventdrios das matérias-primas, mas, no primeiro semestre de 2022,
encontrou alguma dificuldade na compra do IFA, por conta de restricdo do fornecedor (US Salt) e crise na
cadeia logistica global. Porém, nao teve qualquer ruptura no processo produtivo dos produtos acabados e
ainda que ja foi implementado um ajuste de inventdrio para mitigar os riscos que podem impactar a
producdo dos produtos pela Baxter. A empresa informou, ainda, que ndo enfrentou dificuldade na
participacao de pregdes publicos para a comercializacdo dos produtos.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias
CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML; CLORETO DE SODIO 0,9%, 20% e 10 G/100 ML;
SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio) 9 MG/ML,
ISOFARMA SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML e CLORETO DE SODIO 9 MG/ML
(apresentag¢des de 500 ML) no momento ndo retinem as condi¢des para enquadramento nos critérios da
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

1.2. Produto apresenta¢dao: AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e AMOXICILINA TRIHIDRATADA +
CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas 1IFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A, AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A, PRATI DONADUZZI E CIA LTDA, MULTILAB
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, EMS S/A, NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A, NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A,
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, RANBAXY FARMACEUTICA LTDA e
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA.

Empresa: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa
informou que tem encontrado dificuldade na importacdao das apresentacdes citadas no presente oficio,
haja visto que o fornecedor global da Sandoz enfrenta restricdes de IFA e de capacidade produtiva, em
virtude de um alto crescimento da demanda nos paises em que atende por conta do fim das restricdes da
pandemia referente ao Covid-19. Quanto as licitacGes, a empresa informou que encontra dificuldades
pelos mesmos motivos expostos anteriormente (restricdo global do IFA do produto) e consequente
restricao de disponibilidade do produto final.

Empresa: EMS S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE
POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que em decorréncia da pandemia mundial
decorrente do coronavirus, houve uma reducdo consideravel, no periodo de 2020 a 2021, na procura
pelo medicamento em questdo, voltando a demanda a aumentar em 2022, com o retorno do convivio
social e 0 aumento de infec¢Oes respiratorias causadas por bactérias. A empresa informou que durante
todo o periodo citado vem adquirindo os insumos farmacéuticos amoxicilina e clavulanato de potassio,
contudo, tendo em vista todas as consequéncias da pandemia para os fabricantes dos IFAs e
considerando o retorno do convivio social e aumento da demanda, passou a enfrentar dificuldade em
adquirir a quantidade suficiente de matéria-prima a fim de suprir a demanda atual. A empresa afirmou
gue ndo reduziu sua producdo, mas por questdes alheias a sua vontade, concernentes aos fabricantes
dos IFAs, estd tendo dificuldades em atender ao aumento da demanda de mercado. Quanto as licitagcOes,
a empresa informou que entre 2019 e 2021, as empresas do Grupo NC Farma participaram ativamente
dos certames publicos em relacdo ao medicamento em tela. No entanto, com o aumento consideravel da
demanda pelo medicamento em 2022 e a dificuldade na aquisi¢cao da quantidade suficiente dos IFAs para
atendimento a demanda atual, houve uma reducado na participacdo de pregdes publicos.

Empresa: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - Quanto ao produto AMOXICILINA
TRIHIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que o
medicamento ndo é atualmente produzido no pais, entretanto, ha uma dificuldade global na aquisicdo
dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs). A empresa informou, ainda, que a instabilidade no suprimento
leva ao impedimento de participacdo dos pregdes publicos.

Empresa: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA
TRIHIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que em
decorréncia da pandemia mundial decorrente do coronavirus, houve uma reducdo consideravel, no
periodo de 2020 a 2021, na procura pelo medicamento em questdo, voltando a demanda a aumentar em
2022, com o retorno do convivio social e o aumento de infeccOes respiratérias causadas por bactérias. A
empresa informou que durante todo o periodo citado vem adquirindo os insumos farmacéuticos
amoxicilina e clavulanato de potdssio, contudo, tendo em vista todas as consequéncias da pandemia para
os fabricantes dos IFAs e considerando o retorno do convivio social e aumento da demanda, passou a

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30526856&infra_si...

3/8



27/07/2022 10:14 SEI/MS - 0028184445 - Ata

enfrentar dificuldade em adquirir a quantidade suficiente de matéria-prima a fim de suprir a demanda
atual. A empresa afirmou que ndo reduziu sua producdo, mas por questdes alheias a sua vontade,
concernentes aos fabricantes dos IFAs, esta tendo dificuldades em atender ao aumento da demanda
de mercado. Quanto as licitacdes, a empresa informou que entre 2019 e 2021, as empresas do Grupo NC
Farma participaram ativamente dos certames publicos em relagdo ao medicamento em tela. No entanto,
com o aumento consideravel da demanda pelo medicamento em 2022 e a dificuldade na aquisi¢cdo da
guantidade suficiente dos IFAs para atendimento a demanda atual, houve uma reducdo na participacdo
de pregdes publicos.

Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-HIDRATADA +
CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que houve dificuldades na
importacdo das referidas apresentagdes, em decorréncia das restricdes de IFA e capacidade produtiva
enfrentadas pelo fornecedor global do produto, acarretadas pelo crescimento da demanda mundial com
o fim das restricbes impostas pelo cendrio pandémico da Covid-19. Quanto as licitagbes, a empresa
informou que dada a capacidade restritiva do fornecedor do produto, houve impacto na disponibilidade
do produto no mercado local.

Empresa: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa
informou que em decorréncia da pandemia mundial decorrente do coronavirus, houve uma redugdo
consideravel, no periodo de 2020 a 2021, na procura pelo medicamento em questdo, voltando a
demanda a aumentar em 2022, com o retorno do convivio social e o0 aumento de infeccdes respiratdrias
causadas por bactérias. A empresa informou que durante todo o periodo citado vem adquirindo os
insumos farmacéuticos amoxicilina e clavulanato de potassio, contudo, tendo em vista todas as
consequéncias da pandemia para os fabricantes dos IFAs e considerando o retorno do convivio social e
aumento da demanda, passou a enfrentar dificuldade em adquirir a quantidade suficiente de matéria
prima a fim de suprir a demanda atual. A empresa afirmou que ndo reduziu sua producdo, mas por
guestdes alheias a sua vontade, concernentes aos fabricantes dos IFAs, esta tendo dificuldades em
atender ao aumento da demanda de mercado. Quanto as licitacdes, a empresa informou que entre 2019
e 2021, as empresas do Grupo NC Farma participaram ativamente dos certames publicos em relagao ao
medicamento em tela. No entanto, com o aumento considerdvel da demanda pelo medicamento em
2022 e a dificuldade na aquisicdo da quantidade suficiente dos IFAs para atendimento a demanda atual,
houve uma redugdo na participacao de pregdes publicos.

Empresa: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto AMOXICILINA
TRIHIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que tem
encontrado dificuldade na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo (IFA) clavulanato de potassio,
fabricado pela empresa Fermic, S.A. de C.V, situada no México. O fornecimento do IFA clavulanato de
potassio esta reduzido, devido aos impactos econdmicos ocasionados pela guerra entre Russia e Ucrania,
gue impactou no custo do IFA e, por consequéncia, em seu fornecimento. A empresa informou que a
previsdo para a normalizacdo do fornecimento seria de 2 (dois) meses, conforme informado pelo
departamento de compras, responsavel pela aquisicdo dos insumos necessarios para a fabricacdo do
produto, que ocorre na india, no site de Dewas. A empresa estd avaliando todas as possibilidades,
incluindo a mudanca de fornecedor do insumo ativo. Quanto as licitagcdes, a empresa informou que o
medicamento genérico amoxicilina + clavulanato de potdssio comprimidos revestidos comecou a ser
comercializado pela empresa em maio de 2021 em 03 (trés) apresentagbes, entretanto, desde margo de
2022, o fornecimento do produto esta comprometido por falta do IFA clavulanato de potdssio, necessario
para a fabricacdo do mesmo. Por este motivo, a quantidade fabricada ndo tem sido suficiente para
atender a demanda dos pregdes. A empresa foi informada que a previsdao de normalizacdo é partir de
agosto de 2022.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio as empresas solicitando informagdes mais detalhadas, no formato dos oficios
encaminhados pela SCTIE/MS na 1a fase das diligéncias ao setor produtivo, com copia ao Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA).
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1.3. Produto apresentagdao: DEXAMETASONA

Observacdes gerais: produzido pelas empresas NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A e UNIAO
QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio, via SCTIE/MS, ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
solicitando a indicacdo da(as) apresentacao(des) especifica(s) do medicamento DEXAMETASONA a serem
incluidas na analise do CTE/CMED quanto a verificacdo para enquadramento nos critérios da Resolucdo
CM-CMED n2 07/2022.

1.4. Produto apresentacdo: FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML

Observacgbes gerais: produzido pelas empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: PRATI DONADUZZI E CIA LTDA - a empresa informou que ndo tem encontrado
dificuldades na aquisicdo do IFA. Informou, ainda, que ndo tem encontrado dificuldades na participacao
de licitacGes.

Empresa: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que o
medicamento fosfato sddico de prednisolona, na apresenta¢do "1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100
ML + SER DOS" e Codigo GGREM n2 525006301131116, ndo é mais comercializado pela empresa desde
setembro de 2017.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio, via SCTIE/MS, ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
solicitando a indicacdo da(as) apresentacdo(des) especifica(s) do medicamento FOSFATO SODICO DE
PREDNISOLONA 1MG/ML a serem incluidas na andlise do CTE/CMED quanto a verificagdo para
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

1.5. Produto apresentagdo: CEFALEXINA 50 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, ANTIBIOTICOS DO BRASIL
LTDA, FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP, EMS S/A, LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S/A,
EUROFARMA LABORATORIOS S/A, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA e BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio as empresas solicitando informac¢des detalhadas, no formato dos oficios encaminhados pela
SCTIE/MS na 1a fase das diligéncias ao setor produtivo, com cépia ao Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos (SINDUSFARMA).

1.6. Produto apresentagdo: SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA e
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do IFA. Acerca da participacdo em pregdes publicos, informou que
tem encontrado dificuldades na participacdo de licitacbes, pois, o preco maximo permitido para
comercializacdo do produto fica abaixo dos custos de producao.

Empresa: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - a empresa informou que o produto sulfato de
salbutamol, de nome comercial AEROLIN, teve sua descontinuagao tempordria protocolizada na ANVISA
em 05/2021.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia
SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML no momento relne as condi¢cdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

1.7. Produto apresentac¢do: BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul
Observacdes gerais: produzido pela FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP.

Empresa: FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP - a Fundagdo informou que
encontrou dificuldades na aquisicao do IFA no periodo de janeiro de 2019 até o exercicio de 2021, sendo
que o fornecimento de IFA foi regularizado no inicio do presente exercicio. A fundagao informou, ainda,
gue é dispensada de participar em pregdes e que no periodo de janeiro de 2019 até 2020 tinha estoque
disponivel e atendeu todas as solicitagcdes dos municipios e que apds esse periodo nao houve demanda.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia
BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul no momento nao reune as condi¢des para enquadramento nos
critérios da Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.209378/2006-11 — BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - HEPAMAX-S - Art. 69, IV, Lei n? 10.742/2003 — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 16/2022-
SCTIE/MS, argumentando que as empresas produtoras de medicamentos devem observar, nos termos da
Lei n? 10.742/2003, para o ajuste e determinacdo de seus precos, as regras definidas na mencionada lei,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com os critérios estabelecidos no Decreto n2 4.937/2003,
bem como com as regras estabelecidas pela CMED. Argumentou que o pedido de liberacdo do controle
de precos de medicamentos, assim como o pedido de revisdo extraordindria de precos, necessita
percorrer o caminho da alteracdo legislativa, o que vem sendo intentado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacgdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), desde o ano
de 2019 mas sem sucesso até a presente data e que a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude
(CONJUR/MS) emitiu o Parecer n2 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de agosto de 2018,
afirmando que apds a perda de vigéncia da Medida Provisdria n? 754/2016, inexiste mecanismo legal que
permita a CMED o ajuste extraordinario de preco de medicamentos. Argumentou, nesse sentido, que o
pedido efetuado pela empresa é desprovido de amparo juridico, consoante posi¢cdo acima descrita, ndo
havendo a possibilidade de atendimento do pleito efetuado, uma vez que ja foi estabelecido o preco-teto
do medicamento pela CMED, devendo o mesmo ser alterado somente no ajuste anual, nos termos do art.
42 da Lei n? 10.742/2003. Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento do pedido de liberagdo do
controle de precos do medicamento HEPAMAX-S (heparina sédica suina). Apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para
anadlise dos autos.

2.2. Processo Administrativo n2 25351.190788/2016-12 — BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - IMUNOGLOBULIN - Art. 62, IV, Lei n2 10.742/2003 — Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 15/2022-
SCTIE/MS, argumentando que as empresas produtoras de medicamentos devem observar, nos termos da
Lei n2 10.742/2003, para o ajuste e determinagdo de seus precos, as regras definidas na mencionada lei,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com os critérios estabelecidos no Decreto n2 4.937/2003,
bem como com as regras estabelecidas pela CMED. Argumentou que o pedido de liberagcdo do controle
de pregcos de medicamentos, assim como o pedido de revisdo extraordindria de precos, necessita
percorrer o caminho da alteracdo legislativa, o que vem sendo intentado pela Secretaria de Ciéncia,
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Tecnologia, Inovac¢do e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), desde o ano
de 2019 mas sem sucesso até a presente data e que a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude
(CONJUR/MS) emitiu o Parecer n2 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de agosto de 2018,
afirmando que apds a perda de vigéncia da Medida Provisdria n? 754/2016, inexiste mecanismo legal que
permita a CMED o ajuste extraordinario de preco de medicamentos. Argumentou, nesse sentido, que o
pedido efetuado pela empresa é desprovido de amparo juridico, consoante posi¢cdo acima descrita, ndo
havendo a possibilidade de atendimento do pleito efetuado, uma vez que ja foi estabelecido o preco-teto
do medicamento pela CMED, devendo o mesmo ser alterado somente no ajuste anual, nos termos do art.
42 da Lei n? 10.742/2003. Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento do pedido de liberacdo do
controle de precos do medicamento IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina humana). Apds discussao entre
os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para andlise dos autos.

2.3. Processo Administrativo n2? 25351.927687/2021-14 — EUROFARMA LABORATORIOS S/A -
Documento Informativo de Preco - HEPTAR - Art. 62, IV, Lei n 10.742/2003 — Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 18/2022-
SCTIE/MS, argumentando que atualmente a CMED ndo possui normativo legal ou infralegal que ampare a
realizacdo da revisao extraordindria de precos, ressaltando que o tema ja foi objeto de ampla discussao
por parte tanto do CTE/CMED quanto do Conselho de Ministros da CMED. Argumentou, ainda, sobre a
necessidade de alteracdo legislativa, objeto de manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério
da Saude (CONJUR/MS) quando da emissdo do Parecer n? 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, ao afirmar que apds a perda de vigéncia da Medida Proviséria n? 754/2016, inexiste
mecanismo legal que permita a CMED o ajuste extraordindrio de preco de medicamentos. Argumentou,
ainda, que o voto inicialmente proferido, com a precificacdo do HEPTAR, produziu seus efeitos como ato
juridico perfeito, inexistindo embasamento juridico ou mesmo farmacéutico para sua modificagao. Assim,
tanto pelos aspectos legais atinentes ao caso como em relacdo aos seus aspectos farmacéuticos, a
SCTIE/MS entende que o prego do medicamento HEPTAR ja foi fixado, produzindo todos os seus efeitos.
Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento do pedido de liberacdo do controle de precos, bem como do
pedido alternativo de revisdo extraordinaria de preco, do medicamento HEPTAR (heparina sddica bovina).
Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Economia pediu
vistas para analise dos autos. Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias
HEPARINA SODICA SUINA e HEPARINA SODICA BOVINA serdo reanalisadas para verificacio de possivel
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.

Brasilia/DF, 11 de julho de 2022.

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Coordenadora Geral de Inovagdo Tecnoldgica em Saude - Suplente SCTIE/MS
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Coordenador(a)-
Geral de Gestdo Estratégica de Tecnologias em Saude, em 25/07/2022, as 14:13, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

1
assinatura L 2
eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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.- ANVISA

Agéncia MNacional de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

=
A

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos onze dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢dao e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS - (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participagdo de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MIJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. DISCUSSAO ACERCA DOS CRITERIOS DE DEFINICAO DO ROL DE MEDICAMENTOS
OBJETO DA RESOLUCAO DO CONSELHO DE MINISTROS SOBRE DESABASTECIMENTO DE
MEDICAMENTOS.

Feitas as consideragdes iniciais pelo Senhor Secretario-Executivo da CMED, foi informado
aos representantes do CTE/CMED que ainda restariam medicamentos a serem analisados oriundos da
lista compilada do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), em conjunto com
as listas apresentadas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e pelo Grupo Farmabrasil e, considerando o cenario avaliado na 9a Reunido
Extraordinadria do deste Comité, realizada no uUltimo dia 06 de julho, ainda necessitam de analise os
medicamentos OCITOCINA 5 UI/ML; CLORETO DE SODIO e SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO
(apresentacdes de 100 e 500 ML); AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e AMOXICILINA TRI-HIDRATADA
+ CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML; FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA
1MG/ML; SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML; BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 UI
e DEXAMETASONA 1 MG/G e DEXAMETASONA 4 MG.

Em continuidade a analise dos critérios para definicdo do rol de medicamentos para
Resolugdo CM-CMED n2 07/202, com base em informagdes constantes no banco de dados do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) e nas diligéncias realizadas junto ao setor
produtivo, foram compartilhados os dados da base SAMMED com as quantidades comercializadas dos
produtos elencados abaixo, correspondente ao periodo de 2017 a 2021, demonstrando o grafico da
evolugao por empresa, produto e apresentagao:

1.1. Produto e apresentagdo: CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200
MG/ML; CLORETO DE SODIO 0,9%, 20% e 10 G/100 ML; SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO
EQUIPLEX (cloreto de sédio) 9 MG/ML, ISOFARMA SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9
MG/ML e CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (APRESENTAGCOES DE 500 ML)

Observacbes gerais: (apresentagdes de 100 ML): produzido pelas empresas BAXTER
HOSPITALAR LTDA, FRESENIUS KABI BRASIL LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMARIN
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, FARMACE INDUSTRIA
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QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
e SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA.

Observacdes gerais: (apresenta¢gdes de 500 ML): produzido pelas empresas FRESENIUS
KABI BRASIL LTDA, BAXTER HOSPITALAR LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMARIN INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA, LABORATORIOS B. BRAUN S/A, FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA, EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A, BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA, CRISTALIA PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS
LTDA, LABORATORIO SANOBIOL LTDA e JP INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto SOLUCAO
FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio), a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo (IFA), porém relata dificuldade para
aquisicdo de outros insumos diretos necessarios a producdo (polietileno de grau farmacéutico, tampas
com sistema fechado etc.), destacando o efeito da variagdo cambial sobre os precos de compra dos
insumos, matérias primas e pecas de manutencdo das maquinas. Quanto as licitacGes, a empresa
informou que ndo ha dificuldade na participacdo em pregdes publicos, pois, como estratégia da empresa,
a opgdo é atender prioritariamente o mercado privado via industria e atender o mercado publico via
distribuidora.

Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - Quanto ao
produto CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML, a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades relevantes na aquisicdo do insumo farmacéutico. Quanto as licitacOes, a
empresa informou que esta encontrando dificuldade para participacdo em pregdes publicos, pois os
contratos do setor publico podem vigorar por mais de 12 meses, a depender do tempo de emissao dos
empenhos e que, no cenario atual de inflagdo em alta, bem como de falta de previsibilidade da cotacao
do ddlar e de elevacdo geral dos custos das matérias- primas e insumos, ndo hd seguranga para se
assumir compromissos de fornecimento de longo prazo, haja vista que os precos praticados hoje podem
se tornar irrisdrios dentro de pouco tempo. A empresa informou, ainda, haver escassez de alguns
insumos em nivel mundial.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto ISOFARMA
SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML, a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico para a fabricacdo do produto e que nao
tem encontrado dificuldades na participacdo de pregdes eletronicos para a comercializacdo deste
produto.

Empresa: SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA - Quanto ao produto CLORETO DE SODIO 0,9%,
20% e 10 G/100 ML, a empresa informou que ndo tem encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que ndo tem encontrado dificuldades na participacdo de
pregdes eletrénicos para a comercializacao deste produto.

Empresa: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - Em reunido com a equipe da SCTIE/MS, a
empresa informou que sua dificuldade se concentra na capacidade produtiva, eis que por mais que a
empresa tenha aumentado seu potencial produtivo, ndo tem condicdes de atender uma grande parcela
do mercado.

Empresa: BAXTER HOSPITALAR LTDA - Quanto ao produto CLORETO DE SODIO 9 MG/ML,
100 MG/ML e 200 MG/ML, a empresa informou que entre Janeiro de 2019 e Dezembro de 2021 n3o teve
problemas com as coberturas de inventarios das matérias-primas, mas, no primeiro semestre de 2022,
encontrou alguma dificuldade na compra do IFA, por conta de restricdo do fornecedor (US Salt) e crise na
cadeia logistica global. Porém, ndo teve qualquer ruptura no processo produtivo dos produtos acabados e
ainda que ja foi implementado um ajuste de inventdrio para mitigar os riscos que podem impactar a
producdo dos produtos pela Baxter. A empresa informou, ainda, que ndo enfrentou dificuldade na
participacao de pregdes publicos para a comercializacdo dos produtos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias
CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML; CLORETO DE SODIO 0,9%, 20% e 10 G/100
ML; SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio) 9 MG/ML, ISOFARMA
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SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sdédio) 9 MG/ML e CLORETO DE SODIO 9 MG/ML
(apresentacdes de 500 ML) no momento ndo relnem as condi¢des para enquadramento nos critérios da
Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

1.2. Produto apresentagdao: AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas ITFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A, AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A, PRATI DONADUZZI E CIA LTDA, MULTILAB
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, EMS S/A, NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A, NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A,
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA.

Empresa: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa
informou que tem encontrado dificuldade na importacao das apresentacdes citadas no presente oficio,
haja visto que o fornecedor global da Sandoz enfrenta restricdes de IFA e de capacidade produtiva, em
virtude de um alto crescimento da demanda nos paises em que atende por conta do fim das restricdes da
pandemia referente ao Covid-19. Quanto as licitacbes, a empresa informou que encontra dificuldades
pelos mesmos motivos expostos anteriormente (restricdo global do IFA do produto) e consequente
restricao de disponibilidade do produto final.

Empresa: EMS S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE
POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que em decorréncia da pandemia mundial
decorrente do coronavirus, houve uma reducdo consideravel, no periodo de 2020 a 2021, na procura
pelo medicamento em questdo, voltando a demanda a aumentar em 2022, com o retorno do convivio
social e 0 aumento de infec¢des respiratdrias causadas por bactérias. A empresa informou que durante
todo o periodo citado vem adquirindo os insumos farmacéuticos amoxicilina e clavulanato de potassio,
contudo, tendo em vista todas as consequéncias da pandemia para os fabricantes dos IFAs e
considerando o retorno do convivio social e aumento da demanda, passou a enfrentar dificuldade em
adquirir a quantidade suficiente de matéria-prima a fim de suprir a demanda atual. A empresa afirmou
gue nado reduziu sua producdo, mas por questdes alheias a sua vontade, concernentes aos fabricantes
dos IFAs, estd tendo dificuldades em atender ao aumento da demanda de mercado. Quanto as licitacOes,
a empresa informou que entre 2019 e 2021, as empresas do Grupo NC Farma participaram ativamente
dos certames publicos em relacdo ao medicamento em tela. No entanto, com o aumento consideravel da
demanda pelo medicamento em 2022 e a dificuldade na aquisicdo da quantidade suficiente dos IFAs para
atendimento a demanda atual, houve uma reducado na participacdo de pregdes publicos.

Empresa: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que o
medicamento n3do é atualmente produzido no pais, entretanto, ha uma dificuldade global na aquisicdo
dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs). A empresa informou, ainda, que a instabilidade no suprimento
leva ao impedimento de participacdo dos pregdes publicos.

Empresa: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que em
decorréncia da pandemia mundial decorrente do coronavirus, houve uma reducdo consideravel, no
periodo de 2020 a 2021, na procura pelo medicamento em questado, voltando a demanda a aumentar em
2022, com o retorno do convivio social e o aumento de infeccdes respiratérias causadas por bactérias. A
empresa informou que durante todo o periodo citado vem adquirindo os insumos farmacéuticos
amoxicilina e clavulanato de potdssio, contudo, tendo em vista todas as consequéncias da pandemia para
os fabricantes dos IFAs e considerando o retorno do convivio social e aumento da demanda, passou a
enfrentar dificuldade em adquirir a quantidade suficiente de matéria-prima a fim de suprir a demanda
atual. A empresa afirmou que ndo reduziu sua producdo, mas por questdes alheias a sua vontade,
concernentes aos fabricantes dos IFAs, esta tendo dificuldades em atender ao aumento da demanda de
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mercado. Quanto as licitacOes, a empresa informou que entre 2019 e 2021, as empresas do Grupo NC
Farma participaram ativamente dos certames publicos em relagdo ao medicamento em tela. No entanto,
com o aumento consideravel da demanda pelo medicamento em 2022 e a dificuldade na aquisicdo da
guantidade suficiente dos IFAs para atendimento a demanda atual, houve uma reducdo na participacao
de pregdes publicos.

Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-HIDRATADA +
CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que houve dificuldades na
importacdo das referidas apresentagdes, em decorréncia das restricdes de IFA e capacidade produtiva
enfrentadas pelo fornecedor global do produto, acarretadas pelo crescimento da demanda mundial com
o fim das restricdes impostas pelo cendrio pandémico da Covid-19. Quanto as licitacbes, a empresa
informou que dada a capacidade restritiva do fornecedor do produto, houve impacto na disponibilidade
do produto no mercado local.

Empresa: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa
informou que em decorréncia da pandemia mundial decorrente do coronavirus, houve uma reducao
consideravel, no periodo de 2020 a 2021, na procura pelo medicamento em questdo, voltando a
demanda a aumentar em 2022, com o retorno do convivio social e o0 aumento de infeccdes respiratdrias
causadas por bactérias. A empresa informou que durante todo o periodo citado vem adquirindo os
insumos farmacéuticos amoxicilina e clavulanato de potassio, contudo, tendo em vista todas as
consequéncias da pandemia para os fabricantes dos IFAs e considerando o retorno do convivio social e
aumento da demanda, passou a enfrentar dificuldade em adquirir a quantidade suficiente de matéria-
prima a fim de suprir a demanda atual. A empresa afirmou que ndo reduziu sua produc¢do, mas por
questdes alheias a sua vontade, concernentes aos fabricantes dos IFAs, estd tendo dificuldades em
atender ao aumento da demanda de mercado. Quanto as licitacdes, a empresa informou que entre 2019
e 2021, as empresas do Grupo NC Farma participaram ativamente dos certames publicos em relagdo ao
medicamento em tela. No entanto, com o aumento considerdvel da demanda pelo medicamento em
2022 e a dificuldade na aquisicdo da quantidade suficiente dos IFAs para atendimento a demanda atual,
houve uma reduc¢do na participacao de pregées publicos.

Empresa: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que tem
encontrado dificuldade na aquisicdio do insumo farmacéutico ativo (IFA) clavulanato de potassio,
fabricado pela empresa Fermic, S.A. de C.V, situada no México. O fornecimento do IFA clavulanato de
potdssio estd reduzido, devido aos impactos econdmicos ocasionados pela guerra entre Russia e Ucrania,
gue impactou no custo do IFA e, por consequéncia, em seu fornecimento. A empresa informou que a
previsdo para a normalizacdo do fornecimento seria de 2 (dois) meses, conforme informado pelo
departamento de compras, responsavel pela aquisicdo dos insumos necessarios para a fabricacdao do
produto, que ocorre na india, no site de Dewas. A empresa estd avaliando todas as possibilidades,
incluindo a mudanga de fornecedor do insumo ativo. Quanto as licitagdes, a empresa informou que
o medicamento genérico amoxicilina + clavulanato de potdssio comprimidos revestidos comecou a ser
comercializado pela empresa em maio de 2021 em 03 (trés) apresentacdes, entretanto, desde margo de
2022, o fornecimento do produto esta comprometido por falta do IFA clavulanato de potdssio, necessario
para a fabricacdo do mesmo. Por este motivo, a quantidade fabricada ndo tem sido suficiente para
atender a demanda dos pregdes. A empresa foi informada que a previsdao de normalizacdo é partir de
agosto de 2022.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio as empresas solicitando informacdes mais detalhadas, no formato dos oficios
encaminhados pela SCTIE/MS na 1a fase das diligéncias ao setor produtivo, com cépia ao Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA).

1.3. Produto apresentaciao: DEXAMETASONA

Observacdes gerais: produzido pelas empresas NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A e UNIAO
QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio, via SCTIE/MS, ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
solicitando a indicacdo da(as) apresentacao(des) especifica(s) do medicamento DEXAMETASONA a serem
incluidas na analise do CTE/CMED quanto a verificacdo para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.

1.4. Produto apresentag¢do: FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML

Observagdes gerais: produzido pelas empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: PRATI DONADUZZI E CIA LTDA - a empresa informou que ndo tem encontrado
dificuldades na aquisi¢cdao do IFA. Informou, ainda, que ndao tem encontrado dificuldades na participacao
de licitagdoes.

Empresa: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que o
medicamento fosfato sddico de prednisolona, na apresentagdo "1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100
ML + SER DOS" e Cddigo GGREM n2 525006301131116, ndo é mais comercializado pela empresa desde
setembro de 2017.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio, via SCTIE/MS, ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
solicitando a indicacdo da(as) apresentacdo(des) especifica(s) do medicamento FOSFATO SODICO DE
PREDNISOLONA 1MG/ML a serem incluidas na andlise do CTE/CMED quanto a verificagdo para
enquadramento nos critérios da Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022.

1.5. Produto apresentag¢ao: CEFALEXINA 50 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, ANTIBIOTICOS DO BRASIL
LTDA, FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP, EMS S/A, LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S/A,
EUROFARMA LABORATORIOS S/A, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA e BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio as empresas solicitando informacGes detalhadas, no formato dos oficios encaminhados pela
SCTIE/MS na 1a fase das diligéncias ao setor produtivo, com cdpia ao Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos (SINDUSFARMA).

1.6. Produto apresentag¢do: SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do IFA. Acerca da participacdo em pregdes publicos, informou que
tem encontrado dificuldades na participacdo de licitacbes, pois, o preco maximo permitido para
comercializagdo do produto fica abaixo dos custos de producao.

Empresa: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - a empresa informou que o produto sulfato de
salbutamol, de nome comercial AEROLIN, teve sua descontinuacdo tempordria protocolizada na ANVISA
em 05/2021.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que
a substancia SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML no momento reune as condi¢bes para
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
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1.7. Produto apresenta¢ao: BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul
Observacdes gerais: produzido pela FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP.

Empresa: FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP - a fundacdo informou que
encontrou dificuldades na aquisicdo do IFA no periodo de janeiro de 2019 até o exercicio de 2021, sendo
gue o fornecimento de IFA foi regularizado no inicio do presente exercicio. A fundac¢do informou,
ainda, que é dispensada de participar em pregdes e que no periodo de janeiro de 2019 até 2020 tinha
estoque disponivel e atendeu todas as solicitacdes dos municipios e que apds esse periodo ndo houve
demanda.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a
substancia BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul no momento ndo reune as condi¢cbes para
enquadramento nos critérios da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.209378/2006-11 — BLAU FARMACEUTICA S/A —
Documento Informativo de Preco - HEPAMAX-S - Art. 62, IV, Lei n? 10.742/2003 — Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 16/2022-
SCTIE/MS, argumentando que as empresas produtoras de medicamentos devem observar, nos termos da
Lei n® 10.742/2003, para o ajuste e determinacdo de seus precos, as regras definidas na mencionada lei,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com os critérios estabelecidos no Decreto n2 4.937/2003,
bem como com as regras estabelecidas pela CMED. Argumentou que o pedido de liberagdo do controle
de precos de medicamentos, assim como o pedido de revisdo extraordinaria de precos,
necessita percorrer o caminho da alteragao legislativa, o que vem sendo intentado pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS),
desde o ano de 2019 mas sem sucesso até a presente data e que a Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude (CONJUR/MS) emitiu o Parecer n? 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, afirmando que apds a perda de vigéncia da Medida Proviséria n2 754/2016, inexiste
mecanismo legal que permita a CMED o ajuste extraordinario de preco de medicamentos. Argumentou,
nesse sentido, que o pedido efetuado pela empresa é desprovido de amparo juridico, consoante posicao
acima descrita, ndo havendo a possibilidade de atendimento do pleito efetuado, uma vez que ja foi
estabelecido o preco-teto do medicamento pela CMED, devendo o mesmo ser alterado somente no
ajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n2 10.742/2003. Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento
do pedido de liberagao do controle de precos do medicamento HEPAMAX-S (heparina sddica suina).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

2.2. Processo Administrativo n2 25351.190788/2016-12 — BLAU FARMACEUTICA S/A —
Documento Informativo de Preco - IMUNOGLOBULIN - Art. 62, IV, Lei n? 10.742/2003 - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 15/2022-
SCTIE/MS, argumentando que as empresas produtoras de medicamentos devem observar, nos termos da
Lei n? 10.742/2003, para o ajuste e determinacdo de seus precos, as regras definidas na mencionada lei,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com os critérios estabelecidos no Decreto n2 4.937/2003,
bem como com as regras estabelecidas pela CMED. Argumentou que o pedido de liberacdo do controle
de pregos de medicamentos, assim como o pedido de revisdo extraordinaria de precos,
necessita percorrer o caminho da alteracdo legislativa, o que vem sendo intentado pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS),
desde o ano de 2019 mas sem sucesso até a presente data e que a Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude (CONJUR/MS) emitiu o Parecer n2 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, afirmando que apds a perda de vigéncia da Medida Provisdria n2 754/2016, inexiste
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mecanismo legal que permita a CMED o ajuste extraordinario de preco de medicamentos. Argumentou,
nesse sentido, que o pedido efetuado pela empresa é desprovido de amparo juridico, consoante posicao
acima descrita, ndo havendo a possibilidade de atendimento do pleito efetuado, uma vez que ja foi
estabelecido o preco-teto do medicamento pela CMED, devendo o mesmo ser alterado somente no
ajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n2 10.742/2003. Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento
do pedido de liberacdo do controle de precos do medicamento IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

2.3. Processo Administrativo n? 25351.927687/2021-14 — EUROFARMA LABORATORIOS
S/A — Documento Informativo de Preco - HEPTAR - Art. 62, IV, Lei n2 10.742/2003 — Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 18/2022-
SCTIE/MS, argumentando que atualmente a CMED n&o possui normativo legal ou infralegal que ampare a
realizacao da revisao extraordindria de precos, ressaltando que o tema ja foi objeto de ampla discussao
por parte tanto do CTE/CMED quanto do Conselho de Ministros da CMED. Argumentou, ainda, sobre a
necessidade de alteragdo legislativa, objeto de manifestagdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério
da Saude (CONJUR/MS) quando da emissdo do Parecer n? 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, ao afirmar que apds a perda de vigéncia da Medida Proviséria n? 754/2016, inexiste
mecanismo legal que permita a CMED o ajuste extraordindrio de pre¢co de medicamentos.

Argumentou, ainda, que o voto inicialmente proferido, com a precificacdo do HEPTAR,
produziu seus efeitos como ato juridico perfeito, inexistindo embasamento juridico ou mesmo
farmacéutico para sua modificacdo. Assim, tanto pelos aspectos legais atinentes ao caso como em
relacdo aos seus aspectos farmacéuticos, a SCTIE/MS entende que o preco do medicamento HEPTAR ja
foi fixado, produzindo todos os seus efeitos. Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento do pedido de
liberacdo do controle de precos, bem como do pedido alternativo de revisdo extraordinaria de preco, do
medicamento HEPTAR (heparina sédica bovina).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da
Economia pediu vistas para analise dos autos.

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias HEPARINA
SODICA SUINA e HEPARINA SODICA BOVINA serdo reanalisadas para verificagio de possivel
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.

Brasilia/DF, 11 de julho de 2022.
ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.911896/2022-19 SEI n2 1973256

Documento assinado digitalmente
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g L Data: 20/07/2022 12:52:49-0300
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| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
ATA DE REUNIAO

[-

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos onze dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Salde, do Ministério da Saude (SCTIE/MS - (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se 0S representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participagdo de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e
Seguranga Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. DISCUSSAO ACERCA DOS CRITERIOS DE DEFINICAO DO ROL DE MEDICAMENTOS
OBJETO DA RESOLUCAO DO CONSELHO DE MINISTROS SOBRE DESABASTECIMENTO DE

MEDICAMENTOS.

Feitas as consideracdes iniciais pelo Senhor Secretario-Executivo da CMED, foi informado
aos representantes do CTE/CMED que ainda restariam medicamentos a serem analisados oriundos da
lista compilada do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Sadde (CONASEMS), em conjunto com
as listas apresentadas pelo Departamento  de Assisténcia  Farmacéutica e  Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e pelo Grupo Farmabrasil e, considerando o cenario avaliado na 9a Reunido
Extraordinaria do deste Comité, realizada no ultimo dia 06 de julho, ainda necessitam de anadlise os
medicamentos OCITOCINA 5 UI/ML; CLORETO DE SADIO e SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO
(apresentagdes de 100 e 500 ML); AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e AMOXICILINA TRI-HIDRATADA
+ CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML; FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA
1MG/ML; SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML; BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul
e DEXAMETASONA 1 MG/G e DEXAMETASONA 4 MG.

Em continuidade a andlise dos critérios para definigdo do rol de medicamentos para
Resolu¢io CM-CMED n? 07/202, com base em informacdes constantes no banco de dados do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) e nas diligéncias realizadas junto ao setor
produtivo, foram compartilhados os dados da base SAMMED com as quantidades comercializadas dos
produtos elencados abaixo, correspondente ao periodo de 2017 a 2021, demonstrando o grafico da
evolucdo por empresa, produto e apresentagao:

1.1. Produto e apresentacdo: CLORETO DE _SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200
MG/ML; CLORETO DE sODIO 0,9%, 20% e 10 G/100 ML; SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE sODIO
EQUIPLEX (cloreto de sédio) .9 MG/ML, ISOFARMA SOLUCAQ DE CLORETO DE sODIO (cloreto de sédio) 9
MG/ML e CLORETO DE sODIO 9 MG/ML (APRESENTAC@ES DE 500 ML)

ObservacBes gerais: (apresentagdes de 100 ML): produzido pelas empresas BAXTER
HOSPITALAR LTDA, FRESENIUS KABI BRASIL (TDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMARIN
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, FARMACE INDUSTRIA
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QUI'MICO-FARMAC@UTICA CEARENSE  LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA  S/A
e SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA.

Observacbes gerais: (apresentagdes de 500 ML): produzido pelas empresas FRESENIUS
KABI BRASIL LTDA, BAXTER HOSPITALAR LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMARIN INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA, LABORATORIOS B. BRAUN s/A, FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA, EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA
s/A, BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA, CRISTALIA PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS
LTDA, LABORATORIO SANOBIOL LTDA e JP INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Empresa. EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto SOLUCAO
FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio), a empresa informou gue ndo tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo (IFA), porém relata dificuldade para
aquisigdo de outros insumos diretos necessarios a produgado (polietileno de grau farmacéutico, tampas
com sistema fechado etc.), destacando o efeito da variagao cambial sobre os precos de compra dos
insumos, matérias primas € pecas de manutencdo das maguinas. Quanto as licitagdes, a empresa
informou que ndo ha dificuldade na participagdo em pregdes publicos, pois, como estratégia da empresa,
a opgdo é atender prioritariamente 0 mercado privado via industria e atender o mercado publico via
distribuidora.

Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - Quanto ao
produto CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML, a empresa informou que nao tem
encontrado dificuldades relevantes na aquisicdo do insumo farmacéutico. Quanto as licitagdes, a
empresa informou que esta encontrando dificuldade para participagdo em pregdes publicos, pois 0s
contratos do setor publico podem vigorar por mais de 12 meses, a depender do tempo de emissdo dos
empenhos e que, No cendrio atual de inflagdo em alta, bem como de falta de previsibilidade da cotagao
do dolar e de elevagdo geral dos custos das matérias- primas e insumos, ndo ha seguranga para se
assumir compromissos de fornecimento de longo prazo, haja vista que 0s precos praticados hoje podem
se tornar irrisrios dentro de pouco tempo. A empresa informou, ainda, haver escassez de alguns
insumos em nivel mundial.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto ISOFARMA
SOLUCAO DE CLORETO DE sODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML, a empresa informou que nao tem
encontrado dificuldades na aquisi¢do do insumo farmacéutico para a fabricacdo do produto € gue ndo
tem encontrado dificuldades na participagdo de pregdes eletronicos para a comercializagdo deste
produto.

Empresa: SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA - Quanto ao produto CLORETO DE SODIO 0,9%,
20% e 10 G/100 ML, a empresa informou gue nado tem encontrado dificuldades na aquisi¢do do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que n3o tem encontrado dificuldades na participagao de
pregoes eletrdnicos para a comercializacdo deste produto.

Empresa: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - Em reunido com a equipe da SCTIE/MS, a

empresa informou que sua dificuldade se concentra na capacidade produtiva, eis que por mais gue a
empresa tenha aumentado seu potencial produtivo, ndo tem condicBes de atender uma grande parcela

do mercado.

Empresa: BAXTER HOSPITALAR LTDA - Quanto a0 produto CLORETO DE sODIO 9 MG/ML,
100 MG/ML e 200 MG/ML, a empresa informou que entre Janeiro de 2019 e Dezembro de 2021 ndo teve
problemas com as coberturas de inventarios das matérias-primas, mas, no primeiro semestre de 2022,
encontrou alguma dificuldade na compra do IFA, por conta de restricdo do fornecedor (US Salt) e crise na
cadeia logistica global. Porém, ndo teve qualquer ruptura no processo produtivo dos produtos acabados e
ainda que ja foi implementado um ajuste de inventario para mitigar os riscos que podem impactar a
produgdo dos produtos pela Baxter. A empresa informou, ainda, que ndo enfrentou dificuldade na
participagdo de pregdes publicos para a comercializagdo dos produtos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram dque as substancias
CLORETO DE sODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML; CLORETO DE sODIO 0,9%, 20% e 10 G/100
ML; SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE sODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio) 9 MG/ML, ISOFARMA
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SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML e CLORETO DE sODIO 9 MG/ML
(apresentagdes de 500 ML) no momento nio retinem as condigdes para enquadramento nos critérios da
Resolucio CM-CMED ne 07/2022.

1.2. Produto apresentagdo: AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML

Observagdes gerais: produzido pelas empresas 1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A, AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E EARMACEUTICA S/A, PRATI DONADUZZI E CIA LTDA, MULTILAB
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, EMS S/A, NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A, NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A,
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA  FARMACEUTICA LTDA,  RANBAXY FARMACEUTICA  LTDA
o GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA.

Empresa: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO SO MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa
informou gue tem encontrado dificuldade na importagdo das apresentacdes citadas no presente oficio,
haja visto que 0 fornecedor global da sandoz enfrenta restricdes de IFA e de capacidade produtiva, em
virtude de um aito crescimento da demanda nos paises em que atende por conta do fim das restricbes da
pandemia referente ac Covid-19. Quanto as licitagBes, a empresa informou gue encontra dificuldades
pelos mesmos motivos expostos anteriormente (restri¢ao global do IFA do produto) e consequente
restricdo de disponibilidade do produto final.

Empresa: EMS S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE
POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que em decorréncia da pandemia mundial
decorrente do coronavirus, houve uma reducao consideravel, no periodo de 2020 a 2021, na procura
pelo medicamento em questdo, voltando a demanda a aumentar em 2022, com 0 retorno do convivio
social e 0 aumento de infeccdes respiratorias causadas por bactérias. A empresa informou que durante
todo o periodo citado vem adquirindo o0s insUMos farmacéuticos amoxicilina e clavulanato de potassio,
contudo, tendo em vista todas as consequéncias da pandemia para 0s fabricantes dos IFAs e
considerando o retorno do convivio social e aumento da demanda, passou a enfrentar dificuldade em
adquirir a quantidade suficiente de matéria-prima a fim de suprir a demanda atual. A empresa afirmou
que ndo reduziu sua produgdo, mas por questdes alheias a sua vontade, concernentes 303 fabricantes
dos IFAs, estd tendo dificuldades em atender ao aumento da demanda de mercado. Quanto as licitagdes,
a empresa informou que entre 2019 e 2021, as empresas do Grupo NC Farma participaram ativamente
dos certames publicos em relagdo ao medicamento em tela. No entanto, com O aumento consideravel da
demanda pelo medicamento em 2022 e a dificuldade na aquisi¢do da guantidade suficiente dos IFAs para

atendimento a demanda atual, houve uma reducdo na participagao de pregdes publicos.

Empresa: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou gue O
medicamento ndo é atualmente produzido no pais, entretanto, ha uma dificuldade global na aquisicao
dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs). A empresa informou, ainda, que a instabilidade no suprimento
leva ao impedimento de participa¢do dos pregdes publicos.

Empresa: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA s/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que em
decorréncia da pandemia mundial decorrente do coronavirus, houve uma reducao consideravel, no
periodo de 2020 a 2021, na procura pelo medicamento em questao, voltando a demanda a aumentar em
2022, com o retorno do convivio social € 0 aumento de infeccdes respiratérias causadas por bactérias. A
empresa informou que durante todo o periodo citado vem adquirindo 0s insumos farmacéuticos
amoxicilina e clavulanato de potassio, contudo, tendo em vista todas as consequéncias da pandemia para
os fabricantes dos IFAs € considerando o retorno do convivio social e aumento da demanda, passou a
enfrentar dificuldade em adquirir a quantidade suficiente de matéria-prima a fim de suprir a demanda
atual. A empresa afirmou que nao reduziu sua produgdo, mas por questdes alheias a sua vontade,
concernentes aos fabricantes dos IFAs, esta tendo dificuldades em atender ao aumento da demanda de
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mercado. Quanto as licitacdes, a empresa informou que entre 2019 e 2021, as empresas do Grupo NC
Farma parficiparam ativamente dos certames publicos em relacdo ao medicamento em tela. No entanto,
com o aumento consideravel da demanda pelo medicamento em 2022 e a dificuldade na aquisigdo da
quantidade suficiente dos IFAs para atendimento 3 demanda atual, houve uma reducdo na participagao
de pregdes publicos.

Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-HIDRATADA +
CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que houve dificuldades na
importagdo das referidas apresentagdes, em decorréncia das restri¢des de IFA e capacidade produtiva
enfrentadas pelo fornecedor global do produto, acarretadas pelo crescimento da demanda mundial com
o fim das restri¢des impostas pelo cenario pandémico da Covid-19. Quanto as licitacbes, a empresa
informou que dada a capacidade restritiva do fornecedor do produto, houve impacto na disponibilidade
do produto no mercado local.

Empresa: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto 20 produto
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa
informou que em decorréncia da pandemia mundial decorrente do coronavirus, houve uma reducao
consideravel, no periodo de 2020 a 2021, na procura pelo medicamento em questdo, voltando a
demanda a aumentar em 2022, com o retorno do convivio social e 0 aumento de infeccdes respiratorias
causadas por bactérias. A empresa informou que durante todo o periodo citado vem adquirindo os
insumos farmacéuticos amoxicilina e clavulanato de potassio, contudo, tendo em vista todas as
consequéncias da pandemia para 0s fabricantes dos IFAs e considerando o retorno do convivio social e
aumento da demanda, passou a enfrentar dificuldade em adquirir a quantidade suficiente de matéria-
prima a fim de suprir a demanda atual. A empresa afirmou que ndo reduziu sua producdo, mas por
questdes alheias a sua vontade, concernentes aos fabricantes dos IFAs, estd tendo dificuldades em
atender ao aumento da demanda de mercado. Quanto 3s licitacbes, a empresa informou que entre 2019
e 2021, as empresas do Grupo NC Farma participaram ativamente dos certames publicos em relagdo ao
medicamento em tela. No entanto, com o aumento consideravel da demanda pelo medicamento em
2022 e a dificuldade na aquisi¢do da quantidade suficiente dos IFAs para atendimento & demanda atual,
houve uma redugdo na participagdo de pregdes publicos.

Empresa: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que tem
encontrado dificuldade na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo (IFA) clavulanato de potdssio,
fabricado pela empresa Fermic, S.A. de CV, situada no México. O fornecimento do IFA clavulanato de
potassio estd reduzido, devido aos impactos econdmicos ocasionados pela guerra entre Russia e Ucrania,
que impactou no custo do IFA e, por consequéncia, em seu fornecimento. A empresa informou que a
previsdo para a normalizacio do fornecimento seria de 2 (dois) meses, conforme informado pelo
departamento de compras, responsavel pela aquisi¢do dos insumos necessarios para a fabricacdo do
produto, que ocorre na {ndia, no site de Dewas. A empresa estd avaliando todas as possibilidades,
incluindo a mudanga de fornecedor do insumo ativo. Quanto as licitagdes, a empresa informou que
o medicamento generico amoxicilina + clavulanato de potassio comprimidos revestidos comegou a ser
comercializado pela empresa em maio de 2021 em 03 (trés) apresentagdes, entretanto, desde margo de
2022, o fornecimento do produto esta comprometido por falta do IFA clavulanato de potassio, necessario
para a fabricacdo do mesmo. Por este motivo, a guantidade fabricada ndo tem sido suficiente para
atender a demanda dos pregdes. A empresa foi informada gque a previsdo de normalizacdo é partir de

agosto de 2022.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio as empresas solicitando informacdes mais detalhadas, no formato dos oficios
encaminhados pela SCTIE/MS na 1a fase das diligéncias ao setor produtivo, com cépia ao Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA).

1.3. Produto apresentagao: DEXAMETASONA

Observacdes gerais: produzido pelas empresas NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A e UNIAO
QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio, via SCTIE/MS, ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (CONASEMS)
solicitando a indicagdo da(as) apresentagéo(ées) especifica(s) do medicamento DEXAMETASONA a serem
incluidas na andlise do CTE/CMED quanto a verificagdo para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.

1.4. Produto apresentagdo: FOSEATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML

Observagdes gerais: produzido pelas empresas PRATI DONADUZZ! E CIA LTDA e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: PRATI DONADUZZI E CIA LTDA - a empresd informou que ndo tem encontrado
dificuldades na aquisi¢do do IFA. Informou, ainda, que n3o tem encontrado dificuldades na participagéo
de licitacdes.

Empresa: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que O
medicamento fosfato sédico de prednisolona, na apresentagdo "1 MG/ML SOL OR CT FR vD AMB X 100
ML + SER DOS" e Codigo GGREM n® 525006301131116, ndo € mais comercializado pela empresa desde
setembro de 2017.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio, via SCTIE/MS, ao Consetho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
solicitando a indicagdo da(as) apresentagéo(ées) especifica(s) do medicamento FOSFATO sODICO DE
PREDNISOLONA 1MG/ML a serem incluidas na analise do CTE/CMED quanto a verificacdo para
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED ne2 07/2022.

1.5. Produto apresentagao: CEFALEXINA 50 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, ANTIBIOTICOS DO BRASIL
LTDA, FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP, EMS S/A, LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S/A,
EUROFARMA LABORATORIOS S/A, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA e BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio as empresas solicitando informagdes detalhadas, no formato dos oficios encaminhados pela
SCTIE/MS na 1a fase das diligéncias ao setor produtivo, com cépia ao Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos (SlNDUSFARMA).

1.6. Produto apresentagdo: SULFATO DE SALBUTAMOLOQ,5 MG/ML

Observacdes _gerais: produzido pelas empresas HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que nac tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do IFA. Acerca da participagdo em pregdes publicos, informou que
tem encontrado dificuldades na participagdo de licitagBes, pois, O Pre¢o maximo permitido para
comercializagdo do produto fica abaixo dos custos de producdo.

Empresa: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - a empresa informou que © produto sulfato de
salbutamol, de nome comercial AEROLIN, teve sua descontinuacdo temporaria protocolizada na ANVISA
em 05/2021.

Encaminhamento(s):  Os representantes do CTE/CMED deliberaram que
a substancia SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML no momento retine as condigdes para
enquadramento nos critérios da Resolugao CM-CMED n2 07/2022.
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1.7. Produto apresentagao: BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul

Ohservacdes gerais: produzido pela FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP.

Empresa: FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP - a fundagdo informou que
encontrou dificuldades na aquisi¢cdo do IFA no periodo de janeiro de 2019 até o exercicio de 2021, sendo
que o fornecimento de IFA foi regularizado no inicio do presente exercicio. A fundagdo informou,
ainda, que é dispensada de participar em pregdes e que no periodo de janeiro de 2019 até 2020 tinha
estoque disponivel e atendeu todas as solicitagbes dos municipios e que apos esse periodo ndo houve
demanda.

Encaminhamento(s):  Os representantes do CTE/CMED deliberaram que @
substancia BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul no momento ndo relne as condigdes para
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.209378/2006-11 — BLAU FARMACEUTICA S/A —
Documento Informativo de Preco - HEPAMAX-S - Art. 62, IV, Lei n2 10.742/2003 - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado 0 processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do VOTO N2 16/2022-
SCTIE/MS, argumentando que as empresas produtoras de medicamentos devem observar, nos termos da
Lei n¢ 10.742/2003, para 0 ajuste e determinacdo de seus pregos, as regras definidas na mencionada lei,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com ©s critérios estabelecidos no Decreto n¢ 4.937/2003,
bem como com as regras estabelecidas pela CMED. Argumentou que O pedido de liberacdo do controle
de pregos de medicamentos, assim como 0O pedido de revisio extraordinaria de pregos,
necessita percorrer o caminho da alteracao legislativa, 0 que vem sendo intentado pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, inovacio e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS),
desde o ano de 2019 mas sem sucesso até a presente data e que a Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude (CONJUR/MS) emitiu o Parecer n® 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, afirmando que apés a perda de vigéncia da Medida Provisdria n® 754/2016, inexiste
mecanismo legal que permita a CMED o ajuste extraordinario de prego de medicamentos. Argumentou,
nesse sentido, que 0O pedido efetuado pela empresa é desprovido de amparo juridico, consoante posi¢do
acima descrita, ndo havendo a possibilidade de atendimento do pleito efetuado, uma vez que ja foi
estabelecido o prego-teto do medicamento pela CMED, devendo o mesmo ser alterado somente no
ajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n® 10.742/2003. Ante © exposto, concluiu pelo indeferimento
do pedido de liberagdo do controle de pregos do medicamento HEPAMAX-S (heparina sddica suina).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, © representante da Casa Civil da
presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

2.2. Processo Administrativo n2 25351.190788/2016-12 - BLAU FARMACEUTICA S/A —
Documento Informativo de Preco - IMUNOGLOBULIN - Art. 62, IV, Lei n® 10.742/2003 — Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado 0 processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do VOTO N2 15/2022-
SCTIE/MS, argumentando que as empresas produtoras de medicamentos devem observar, nos termos da
Lei n? 10.742/2003, para 0 ajuste e determinacdo de seus pregos, as regras definidas na mencionada lei,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com Os critérios estabelecidos no Decreto ne 4.937/2003,
bem como com as regras estabelecidas pela CMED. Argumentou gue o pedido de liberacdo do controle
de precos de medicamentos, assim COmMO o pedido de revisio extraordinaria de pregos,
necessita percorrer O caminho da alteracdo legislativa, 0 qué vem sendo intentado pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Satde, do Ministerio da Saude (SCTIE/MS),
desde o ano de 2019 mas sem sucesso até a presente data e que 3 Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Satde (CONJUR/MS) emitiu o Parecer n® 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, afirmando que apos a perda de vigéncia da Medida Proviséria n® 754/2016, inexiste
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mecanismo legal que permita 5 CMED o ajuste extraordinario de prego de medicamentos. Argumentou,
nesse sentido, que o pedido efetuado pela empresa é desprovido de amparo juridico, consoante posi¢ao
acima descrita, nao havendo a possibilidade de atendimento do pleito efetuado, uma vez que ja foi
estabelecido o prego-teto do medicamento pela CMED, devendo 0 mesmo ser alterado somente no
ajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n2 10.742/2003. Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento
do pedido de liberagdo do controle de pregos do medicamento IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina

humana).

Apos discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

2.3. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A — Documento Informativo de Prego - HEPTAR - Art. 62, IV, Lei n® 10.742/2003 — Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do VOTO Ne¢ 18/2022-
SCTIE/MS, argumentando gue atualmente a CMED n3o possui normativo legal ou infralegal que ampare a
realizacdo da revisao extraordindria de pregos, ressaltando que o tema ja foi objeto de ampla discussao
por parte tanto do CTE/CMED quanto do Conselho de Ministros da CMED. Argumentou, ainda, sobre a
necessidade de alteracao legislativa, objeto de manifestagdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério
da Saude (CONJUR/MS) quando da emissio do Parecer n? 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, ao afirmar que apos a perda de vigéncia da Medida Proviséria n2 754/2016, inexiste
mecanismo legal que permita 3 CMED o ajuste extraordinario de prego de medicamentos.

Argumentou, ainda, que o voto inicialmente proferido, com a preciﬁcagéo do HEPTAR,
produziu seus efeitos como ato juridico perfeito, inexistindo embasamento juridico ou mesmo
farmacéutico para sua modificacdo. Assim, tanto pelos aspectos legais atinentes ao €aso como em
relacdo aos seus aspectos farmacéuticos, a SCTIE/MS entende que O preso do medicamento HEPTAR ja
foi fixado, produzindo todos os seus efeitos. Ante O exposto, concluiu pelo indeferimento do pedido de
liberagdo do controle de pregos, bem como do pedido alternativo de revis3o extraordinaria de prego, do
medicamento HEPTAR (heparina sodica bovina).

Apés discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da
Economia pediu vistas para analise dos autos.

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substincias HEPARINA
SODICA SUINA e HEPARINA SODICA BOVINA serdo reanalisadas para verificagdo de possivel
enquadramento Nos critérios da Resolugao CM-CMED n¢ 07/2022.

Nada mais havehdo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segué assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.

Brasilia/DF, 11 dejaiho de 2022.

FEL A A PAIXAO
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n2 25351.911896/2022-19 SEl n2 1973266
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.- ANVISA

Agéncia MNacional de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

=
A

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos onze dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢dao e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS - (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participagdo de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MIJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. DISCUSSAO ACERCA DOS CRITERIOS DE DEFINICAO DO ROL DE MEDICAMENTOS
OBJETO DA RESOLUCAO DO CONSELHO DE MINISTROS SOBRE DESABASTECIMENTO DE
MEDICAMENTOS.

Feitas as consideragdes iniciais pelo Senhor Secretario-Executivo da CMED, foi informado
aos representantes do CTE/CMED que ainda restariam medicamentos a serem analisados oriundos da
lista compilada do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), em conjunto com
as listas apresentadas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e pelo Grupo Farmabrasil e, considerando o cenario avaliado na 9a Reunido
Extraordinadria do deste Comité, realizada no uUltimo dia 06 de julho, ainda necessitam de analise os
medicamentos OCITOCINA 5 UI/ML; CLORETO DE SODIO e SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO
(apresentacdes de 100 e 500 ML); AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e AMOXICILINA TRI-HIDRATADA
+ CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML; FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA
1MG/ML; SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML; BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 UI
e DEXAMETASONA 1 MG/G e DEXAMETASONA 4 MG.

Em continuidade a analise dos critérios para definicdo do rol de medicamentos para
Resolugdo CM-CMED n2 07/202, com base em informagdes constantes no banco de dados do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) e nas diligéncias realizadas junto ao setor
produtivo, foram compartilhados os dados da base SAMMED com as quantidades comercializadas dos
produtos elencados abaixo, correspondente ao periodo de 2017 a 2021, demonstrando o grafico da
evolugao por empresa, produto e apresentagao:

1.1. Produto e apresentagdo: CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200
MG/ML; CLORETO DE SODIO 0,9%, 20% e 10 G/100 ML; SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO
EQUIPLEX (cloreto de sédio) 9 MG/ML, ISOFARMA SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9
MG/ML e CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (APRESENTAGCOES DE 500 ML)

Observacbes gerais: (apresentagdes de 100 ML): produzido pelas empresas BAXTER
HOSPITALAR LTDA, FRESENIUS KABI BRASIL LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMARIN
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, FARMACE INDUSTR
7
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QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
e SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA.

Observacdes gerais: (apresenta¢gdes de 500 ML): produzido pelas empresas FRESENIUS
KABI BRASIL LTDA, BAXTER HOSPITALAR LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMARIN INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA, LABORATORIOS B. BRAUN S/A, FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA, EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A, BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA, CRISTALIA PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS
LTDA, LABORATORIO SANOBIOL LTDA e JP INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto SOLUCAO
FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio), a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo (IFA), porém relata dificuldade para
aquisicdo de outros insumos diretos necessarios a producdo (polietileno de grau farmacéutico, tampas
com sistema fechado etc.), destacando o efeito da variagdo cambial sobre os precos de compra dos
insumos, matérias primas e pecas de manutencdo das maquinas. Quanto as licitacGes, a empresa
informou que ndo ha dificuldade na participacdo em pregdes publicos, pois, como estratégia da empresa,
a opgdo é atender prioritariamente o mercado privado via industria e atender o mercado publico via
distribuidora.

Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - Quanto ao
produto CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML, a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades relevantes na aquisicdo do insumo farmacéutico. Quanto as licitacOes, a
empresa informou que esta encontrando dificuldade para participacdo em pregdes publicos, pois os
contratos do setor publico podem vigorar por mais de 12 meses, a depender do tempo de emissao dos
empenhos e que, no cenario atual de inflagdo em alta, bem como de falta de previsibilidade da cotacao
do ddlar e de elevacdo geral dos custos das matérias- primas e insumos, ndo hd seguranga para se
assumir compromissos de fornecimento de longo prazo, haja vista que os precos praticados hoje podem
se tornar irrisdrios dentro de pouco tempo. A empresa informou, ainda, haver escassez de alguns
insumos em nivel mundial.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto ISOFARMA
SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML, a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico para a fabricacdo do produto e que nao
tem encontrado dificuldades na participacdo de pregdes eletronicos para a comercializacdo deste
produto.

Empresa: SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA - Quanto ao produto CLORETO DE SODIO 0,9%,
20% e 10 G/100 ML, a empresa informou que ndo tem encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que ndo tem encontrado dificuldades na participacdo de
pregdes eletrénicos para a comercializacao deste produto.

Empresa: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - Em reunido com a equipe da SCTIE/MS, a
empresa informou que sua dificuldade se concentra na capacidade produtiva, eis que por mais que a
empresa tenha aumentado seu potencial produtivo, ndo tem condicdes de atender uma grande parcela
do mercado.

Empresa: BAXTER HOSPITALAR LTDA - Quanto ao produto CLORETO DE SODIO 9 MG/ML,
100 MG/ML e 200 MG/ML, a empresa informou que entre Janeiro de 2019 e Dezembro de 2021 n3o teve
problemas com as coberturas de inventarios das matérias-primas, mas, no primeiro semestre de 2022,
encontrou alguma dificuldade na compra do IFA, por conta de restricdo do fornecedor (US Salt) e crise na
cadeia logistica global. Porém, ndo teve qualquer ruptura no processo produtivo dos produtos acabados e
ainda que ja foi implementado um ajuste de inventdrio para mitigar os riscos que podem impactar a
producdo dos produtos pela Baxter. A empresa informou, ainda, que ndo enfrentou dificuldade na
participacao de pregdes publicos para a comercializacdo dos produtos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias
CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML; CLORETO DE SODIO 0,9%, 20% e 10 G/100
ML; SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio) 9 MG/ML, ISOFARMA
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SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sdédio) 9 MG/ML e CLORETO DE SODIO 9 MG/ML
(apresentacdes de 500 ML) no momento ndo relnem as condi¢des para enquadramento nos critérios da
Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

1.2. Produto apresentagdao: AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas ITFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A, AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A, PRATI DONADUZZI E CIA LTDA, MULTILAB
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, EMS S/A, NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A, NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A,
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA.

Empresa: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa
informou que tem encontrado dificuldade na importacao das apresentacdes citadas no presente oficio,
haja visto que o fornecedor global da Sandoz enfrenta restricdes de IFA e de capacidade produtiva, em
virtude de um alto crescimento da demanda nos paises em que atende por conta do fim das restricdes da
pandemia referente ao Covid-19. Quanto as licitacbes, a empresa informou que encontra dificuldades
pelos mesmos motivos expostos anteriormente (restricdo global do IFA do produto) e consequente
restricao de disponibilidade do produto final.

Empresa: EMS S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE
POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que em decorréncia da pandemia mundial
decorrente do coronavirus, houve uma reducdo consideravel, no periodo de 2020 a 2021, na procura
pelo medicamento em questdo, voltando a demanda a aumentar em 2022, com o retorno do convivio
social e 0 aumento de infec¢des respiratdrias causadas por bactérias. A empresa informou que durante
todo o periodo citado vem adquirindo os insumos farmacéuticos amoxicilina e clavulanato de potassio,
contudo, tendo em vista todas as consequéncias da pandemia para os fabricantes dos IFAs e
considerando o retorno do convivio social e aumento da demanda, passou a enfrentar dificuldade em
adquirir a quantidade suficiente de matéria-prima a fim de suprir a demanda atual. A empresa afirmou
gue nado reduziu sua producdo, mas por questdes alheias a sua vontade, concernentes aos fabricantes
dos IFAs, estd tendo dificuldades em atender ao aumento da demanda de mercado. Quanto as licitacOes,
a empresa informou que entre 2019 e 2021, as empresas do Grupo NC Farma participaram ativamente
dos certames publicos em relacdo ao medicamento em tela. No entanto, com o aumento consideravel da
demanda pelo medicamento em 2022 e a dificuldade na aquisicdo da quantidade suficiente dos IFAs para
atendimento a demanda atual, houve uma reducado na participacdo de pregdes publicos.

Empresa: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que o
medicamento n3do é atualmente produzido no pais, entretanto, ha uma dificuldade global na aquisicdo
dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs). A empresa informou, ainda, que a instabilidade no suprimento
leva ao impedimento de participacdo dos pregdes publicos.

Empresa: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que em
decorréncia da pandemia mundial decorrente do coronavirus, houve uma reducdo consideravel, no
periodo de 2020 a 2021, na procura pelo medicamento em questado, voltando a demanda a aumentar em
2022, com o retorno do convivio social e o aumento de infeccdes respiratérias causadas por bactérias. A
empresa informou que durante todo o periodo citado vem adquirindo os insumos farmacéuticos
amoxicilina e clavulanato de potdssio, contudo, tendo em vista todas as consequéncias da pandemia para
os fabricantes dos IFAs e considerando o retorno do convivio social e aumento da demanda, passou a
enfrentar dificuldade em adquirir a quantidade suficiente de matéria-prima a fim de suprir a demanda
atual. A empresa afirmou que ndo reduziu sua producdo, mas por questdes alheias a sua vontade,
concernentes aos fabricantes dos IFAs, esta tendo dificuldades em atender ao aumento da demanda dW
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mercado. Quanto as licitacOes, a empresa informou que entre 2019 e 2021, as empresas do Grupo NC
Farma participaram ativamente dos certames publicos em relagdo ao medicamento em tela. No entanto,
com o aumento consideravel da demanda pelo medicamento em 2022 e a dificuldade na aquisicdo da
guantidade suficiente dos IFAs para atendimento a demanda atual, houve uma reducdo na participacao
de pregdes publicos.

Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-HIDRATADA +
CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que houve dificuldades na
importacdo das referidas apresentagdes, em decorréncia das restricdes de IFA e capacidade produtiva
enfrentadas pelo fornecedor global do produto, acarretadas pelo crescimento da demanda mundial com
o fim das restricdes impostas pelo cendrio pandémico da Covid-19. Quanto as licitacbes, a empresa
informou que dada a capacidade restritiva do fornecedor do produto, houve impacto na disponibilidade
do produto no mercado local.

Empresa: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa
informou que em decorréncia da pandemia mundial decorrente do coronavirus, houve uma reducao
consideravel, no periodo de 2020 a 2021, na procura pelo medicamento em questdo, voltando a
demanda a aumentar em 2022, com o retorno do convivio social e o0 aumento de infeccdes respiratdrias
causadas por bactérias. A empresa informou que durante todo o periodo citado vem adquirindo os
insumos farmacéuticos amoxicilina e clavulanato de potassio, contudo, tendo em vista todas as
consequéncias da pandemia para os fabricantes dos IFAs e considerando o retorno do convivio social e
aumento da demanda, passou a enfrentar dificuldade em adquirir a quantidade suficiente de matéria-
prima a fim de suprir a demanda atual. A empresa afirmou que ndo reduziu sua produc¢do, mas por
questdes alheias a sua vontade, concernentes aos fabricantes dos IFAs, estd tendo dificuldades em
atender ao aumento da demanda de mercado. Quanto as licitacdes, a empresa informou que entre 2019
e 2021, as empresas do Grupo NC Farma participaram ativamente dos certames publicos em relagdo ao
medicamento em tela. No entanto, com o aumento considerdvel da demanda pelo medicamento em
2022 e a dificuldade na aquisicdo da quantidade suficiente dos IFAs para atendimento a demanda atual,
houve uma reduc¢do na participacao de pregées publicos.

Empresa: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto AMOXICILINA TRI-
HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML, a empresa informou que tem
encontrado dificuldade na aquisicdio do insumo farmacéutico ativo (IFA) clavulanato de potassio,
fabricado pela empresa Fermic, S.A. de C.V, situada no México. O fornecimento do IFA clavulanato de
potdssio estd reduzido, devido aos impactos econdmicos ocasionados pela guerra entre Russia e Ucrania,
gue impactou no custo do IFA e, por consequéncia, em seu fornecimento. A empresa informou que a
previsdo para a normalizacdo do fornecimento seria de 2 (dois) meses, conforme informado pelo
departamento de compras, responsavel pela aquisicdo dos insumos necessarios para a fabricacdao do
produto, que ocorre na india, no site de Dewas. A empresa estd avaliando todas as possibilidades,
incluindo a mudanga de fornecedor do insumo ativo. Quanto as licitagdes, a empresa informou que
o medicamento genérico amoxicilina + clavulanato de potdssio comprimidos revestidos comecou a ser
comercializado pela empresa em maio de 2021 em 03 (trés) apresentacdes, entretanto, desde margo de
2022, o fornecimento do produto esta comprometido por falta do IFA clavulanato de potdssio, necessario
para a fabricacdo do mesmo. Por este motivo, a quantidade fabricada ndo tem sido suficiente para
atender a demanda dos pregdes. A empresa foi informada que a previsdao de normalizacdo é partir de
agosto de 2022.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio as empresas solicitando informacdes mais detalhadas, no formato dos oficios
encaminhados pela SCTIE/MS na 1a fase das diligéncias ao setor produtivo, com cépia ao Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA).

1.3. Produto apresentaciao: DEXAMETASONA

Observacdes gerais: produzido pelas empresas NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A e UNIAO
QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio, via SCTIE/MS, ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
solicitando a indicacdo da(as) apresentacao(des) especifica(s) do medicamento DEXAMETASONA a serem
incluidas na analise do CTE/CMED quanto a verificacdo para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.

1.4. Produto apresentag¢do: FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML

Observagdes gerais: produzido pelas empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: PRATI DONADUZZI E CIA LTDA - a empresa informou que ndo tem encontrado
dificuldades na aquisi¢cdao do IFA. Informou, ainda, que ndao tem encontrado dificuldades na participacao
de licitagdoes.

Empresa: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que o
medicamento fosfato sddico de prednisolona, na apresentagdo "1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100
ML + SER DOS" e Cddigo GGREM n2 525006301131116, ndo é mais comercializado pela empresa desde
setembro de 2017.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio, via SCTIE/MS, ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
solicitando a indicacdo da(as) apresentacdo(des) especifica(s) do medicamento FOSFATO SODICO DE
PREDNISOLONA 1MG/ML a serem incluidas na andlise do CTE/CMED quanto a verificagdo para
enquadramento nos critérios da Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022.

1.5. Produto apresentag¢ao: CEFALEXINA 50 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, ANTIBIOTICOS DO BRASIL
LTDA, FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP, EMS S/A, LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S/A,
EUROFARMA LABORATORIOS S/A, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA e BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de oficio as empresas solicitando informacGes detalhadas, no formato dos oficios encaminhados pela
SCTIE/MS na 1a fase das diligéncias ao setor produtivo, com cdpia ao Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos (SINDUSFARMA).

1.6. Produto apresentag¢do: SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do IFA. Acerca da participacdo em pregdes publicos, informou que
tem encontrado dificuldades na participacdo de licitacbes, pois, o preco maximo permitido para
comercializagdo do produto fica abaixo dos custos de producao.

Empresa: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - a empresa informou que o produto sulfato de
salbutamol, de nome comercial AEROLIN, teve sua descontinuacdo tempordria protocolizada na ANVISA
em 05/2021.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que
a substancia SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML no momento reune as condi¢bes para
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022. /}%
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1.7. Produto apresenta¢ao: BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul

Observacdes gerais: produzido pela FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP.

Empresa: FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP - a fundacdo informou que
encontrou dificuldades na aquisicdo do IFA no periodo de janeiro de 2019 até o exercicio de 2021, sendo
gue o fornecimento de IFA foi regularizado no inicio do presente exercicio. A fundac¢do informou,
ainda, que é dispensada de participar em pregdes e que no periodo de janeiro de 2019 até 2020 tinha
estoque disponivel e atendeu todas as solicitacdes dos municipios e que apds esse periodo ndo houve
demanda.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a
substancia BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul no momento ndo reune as condi¢cbes para
enquadramento nos critérios da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.209378/2006-11 — BLAU FARMACEUTICA S/A —
Documento Informativo de Preco - HEPAMAX-S - Art. 62, IV, Lei n? 10.742/2003 — Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 16/2022-
SCTIE/MS, argumentando que as empresas produtoras de medicamentos devem observar, nos termos da
Lei n® 10.742/2003, para o ajuste e determinacdo de seus precos, as regras definidas na mencionada lei,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com os critérios estabelecidos no Decreto n2 4.937/2003,
bem como com as regras estabelecidas pela CMED. Argumentou que o pedido de liberagdo do controle
de precos de medicamentos, assim como o pedido de revisdo extraordinaria de precos,
necessita percorrer o caminho da alteragao legislativa, o que vem sendo intentado pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS),
desde o ano de 2019 mas sem sucesso até a presente data e que a Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude (CONJUR/MS) emitiu o Parecer n? 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, afirmando que apds a perda de vigéncia da Medida Proviséria n2 754/2016, inexiste
mecanismo legal que permita a CMED o ajuste extraordinario de preco de medicamentos. Argumentou,
nesse sentido, que o pedido efetuado pela empresa é desprovido de amparo juridico, consoante posicao
acima descrita, ndo havendo a possibilidade de atendimento do pleito efetuado, uma vez que ja foi
estabelecido o preco-teto do medicamento pela CMED, devendo o mesmo ser alterado somente no
ajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n2 10.742/2003. Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento
do pedido de liberagao do controle de precos do medicamento HEPAMAX-S (heparina sddica suina).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

2.2. Processo Administrativo n2 25351.190788/2016-12 — BLAU FARMACEUTICA S/A —
Documento Informativo de Preco - IMUNOGLOBULIN - Art. 62, IV, Lei n? 10.742/2003 - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 15/2022-
SCTIE/MS, argumentando que as empresas produtoras de medicamentos devem observar, nos termos da
Lei n? 10.742/2003, para o ajuste e determinacdo de seus precos, as regras definidas na mencionada lei,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com os critérios estabelecidos no Decreto n2 4.937/2003,
bem como com as regras estabelecidas pela CMED. Argumentou que o pedido de liberacdo do controle
de pregos de medicamentos, assim como o pedido de revisdo extraordinaria de precos,
necessita percorrer o caminho da alteracdo legislativa, o que vem sendo intentado pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS),
desde o ano de 2019 mas sem sucesso até a presente data e que a Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude (CONJUR/MS) emitiu o Parecer n2 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, afirmando que apds a perda de vigéncia da Medida Provisdria n2 754/2016, inexiste
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mecanismo legal que permita a CMED o ajuste extraordinario de preco de medicamentos. Argumentou,
nesse sentido, que o pedido efetuado pela empresa é desprovido de amparo juridico, consoante posicao
acima descrita, ndo havendo a possibilidade de atendimento do pleito efetuado, uma vez que ja foi
estabelecido o preco-teto do medicamento pela CMED, devendo o mesmo ser alterado somente no
ajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n2 10.742/2003. Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento
do pedido de liberacdo do controle de precos do medicamento IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

2.3. Processo Administrativo n? 25351.927687/2021-14 — EUROFARMA LABORATORIOS
S/A — Documento Informativo de Preco - HEPTAR - Art. 62, IV, Lei n2 10.742/2003 — Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 18/2022-
SCTIE/MS, argumentando que atualmente a CMED n&o possui normativo legal ou infralegal que ampare a
realizacao da revisao extraordindria de precos, ressaltando que o tema ja foi objeto de ampla discussao
por parte tanto do CTE/CMED quanto do Conselho de Ministros da CMED. Argumentou, ainda, sobre a
necessidade de alteragdo legislativa, objeto de manifestagdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério
da Saude (CONJUR/MS) quando da emissdo do Parecer n? 00962/2018/CONJURMS/CGU/AGU, de 31 de
agosto de 2018, ao afirmar que apds a perda de vigéncia da Medida Proviséria n? 754/2016, inexiste
mecanismo legal que permita a CMED o ajuste extraordindrio de pre¢co de medicamentos.

Argumentou, ainda, que o voto inicialmente proferido, com a precificacdo do HEPTAR,
produziu seus efeitos como ato juridico perfeito, inexistindo embasamento juridico ou mesmo
farmacéutico para sua modificacdo. Assim, tanto pelos aspectos legais atinentes ao caso como em
relacdo aos seus aspectos farmacéuticos, a SCTIE/MS entende que o preco do medicamento HEPTAR ja
foi fixado, produzindo todos os seus efeitos. Ante o exposto, concluiu pelo indeferimento do pedido de
liberacdo do controle de precos, bem como do pedido alternativo de revisdo extraordinaria de preco, do
medicamento HEPTAR (heparina sédica bovina).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da
Economia pediu vistas para analise dos autos.

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias HEPARINA
SODICA SUINA e HEPARINA SODICA BOVINA serdo reanalisadas para verificagio de possivel
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.

Brasilia/DF, 11 de julho de 2022.

thaecd-

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica
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