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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 92 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos seis dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, as quatorze 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 participacdo 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 consideragdes iniciais pela Senhora Secretdria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), Sandra de Castro Barros, o
Secretario-Executivo da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que ainda restariam
medicamentos a serem analisados oriundos da lista apresentada pelo Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (CONASS) e que na sequéncia poderiam ser analisados medicamentos oriundos da lista
apresentada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e
da lista apresentada pelo Grupo Farmabrasil, bem como seriam analisadas as respostas oriundas do
retorno das empresas aos encaminhamentos de oficio com solicitacdo de informacdes.

Em continuidade a analise dos critérios para definicdo do rol de medicamentos para
Resolugdo CM-CMED n? 07/2022, com base em informag¢des 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 apresentacdo:

1.1. Produto e apresentag¢do: OCITOCINA 5 Ul/ML

Observacdes gerais: Produto Hospitalar, produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA
S/A, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A e MYLAN LABORATORIOS LTDA.

Empresa: BLAU FARMACEUTICA S/A - a empresa informou que vem encontrando
dificuldades na aquisicdo de insumo farmacéutico ativo do medicamento OCITOCINA por conta do
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aumento dos custos de importacdo do IFA, aumento dos fretes internacionais, desvalorizac¢ao significativa
do real frente ao ddlar/euro e custos adicionais (ambos na origem e localmente) para se adequar as
exigéncias regulatérias e de produgdo do medicamento. A empresa informou, ainda, que ndao vem
participando de pregdes publicos para o medicamento OCITOCINA devido a disponibilidade do produto,
por conta do aumento dos custos de importacdo do IFA.

Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - a empresa informou que n3o
enfrentou dificuldades para aquisicio de insumo (IFA) para fabricacdo de Oxiton (ocitocina) e na
participacdo em pregdes publicos. Entretanto, informa dificuldade do mercado na obtencdo da
OCITOCINA, com grande risco de desabastecimento no Pais, afirmando inclusive que alguns laboratdrios
anunciaram paralisacdo definitiva ou temporaria de sua producao.

Empresa: MYLAN LABORATORIOS LTDA - Quanto ao produto SYNTOCINON (ocitocina) na
apresentacdo "5Ul/ML SOL INJ 50 AMP VD TRANS X ML", a empresa informa que em 09/02/2021 efetuou
Notificacdo de descontinuagdo temporaria de fabricagdo ou importagdo, anuida em 23/02/2021. Apds
avaliacdo do seu plano de negécio, a empresa optou pela descontinuacdo definitiva do produto, face a
existéncia de produtos alternativos no mercado nacional. A Notificacdo de descontinuacdo definitiva de
fabricacdo ou importacdo foi realizada em 16/02/2022 e anuida em 24/03/2022. A empresa ira proceder
com o pedido de cancelamento do registro. Em relacdo ao produto SYNTOCINON (ocitocina) na
apresentacdo "40 UI/ML SOL NAS CT FR VD AMB SPR X 5ML", a empresa esclarece que o
desabastecimento é decorrente do encerramento das operacdes no local de fabricacdo aprovado, tendo
a empresa apresentado em 20/05/2021 a Notificacdo de descontinuac¢do temporaria de fabricacdo ou
importacdo, anuida em 24/05/2021.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio & empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A solicitando informacdes sobre
gual seria o real motivo da queda nos indices de comercializacdo do produto OCITOCINA apresentados
pela empresa nos ultimos anos.

1.2. Produto e apresenta¢ao: FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEITICA S/A, LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A, FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA LTDA, HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA, SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA, HYPOFARMA - INSTITUTO DE
HYPODERMIA E FARMACIA LTDA, SANOFI-MEDLEY FARMACEUTICA LTDA e HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A.

Empresa: BLAU FARMACEUTICA S/A - a empresa informou que vem encontrando
dificuldades na aquisicdo de insumo farmacéutico ativo do medicamento OCITOCINA por conta do
aumento dos custos de importacao do IFA, aumento dos fretes internacionais, desvalorizagdo significativa
do real frente ao ddlar/euro e custos adicionais (ambos na origem e localmente) para se adequar as
exigéncias regulatdrias e de producdo do medicamento. A empresa informou, ainda, que ndo vem
participando de pregdes publicos para o medicamento OCITOCINA devido a disponibilidade do produto,
por conta do aumento dos custos de importacdo do IFA.

Empresa: SANOFI-MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que n3o identificou
dificuldade na aquisicao de insumos farmacéuticos para a fabricacdo do produto FUROSEMIDA. Quanto a
participacdo em pregbes publicos, a empresa informou que identificou um aumento na participacdo,
impactando na produgao.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que n3o identificou
dificuldade na aquisicdo de insumos farmacéuticos para a fabricacdo do produto FUROSEMIDA. Quanto a
participacdo em pregdes publicos, a empresa informou que encontra dificuldades pois o prego maximo
permitido para comercializacao do produto fica abaixo do custo de producao.

Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - a empresa informou que n3o identificou
dificuldade na aquisicdo de insumos farmacéuticos para a fabricacdo do produto FUROSEMIDA. Quanto a
participacao em pregdes publicos, a empresa informou que a dificuldade na participacdao em pregdes
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publicos é consequéncia do desequilibrio econémico financeiro causado pelo baixo preco fabrica que ndo
suporta o custo de producdo e insumos, alegando, ainda ter uma capacidade de producdo limitada,
priorizando a producdo de itens que ndo tém esse desequilibrio econémico. A empresa informou que
mesmo assim ndo deixa de produzir o item em questdo, porém a pequena quantidade estd sendo
destinada ao canal privado, o qual consegue dar uma previsibilidade de consumo e ainda reequilibrios
financeiros. Por fim, a empresa ressalta que a maior dificuldade encontrada pela empresa para o produto
FUROSEMIDA é o Preco Fabrica ndo comportar os custos atuais de producao.

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Quanto a
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA), a empresa informou que as maiores dificuldades sdo
relacionadas as limitacGes impostas pela pandemia durante este periodo, que trazem impactos desde a
menor disponibilidade dos IFA’s, limitacGes de rotas logisticas e pregos crescentes. Além disso, a varia¢do
cambial desfavordvel impactou diretamente nos custos de aquisicdo, correndo margens ao nivel da
inviabilidade econ6mica. Quanto a participagdo em pregdes publicos, a empresa informou que encontra
dificuldades, referentes aos niveis de precos e volumes licitados que inviabilizam a participacdo frente a
custos de producao e distribuicdo aumentados.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto a aquisicdo de insumo
farmacéutico ativo (IFA) do produto FUROSEMIDA, a empresa informou que o produto se encontra com
fabricacdo descontinuada temporariamente desde 07 de novembro de 2019. Quanto aos pregdes
publicos, a empresa informou que a participagdo nao vem sendo realizada em fungao da descontinuagao
temporaria de fabricacdo do produto em questdo, protocolizada em 2019.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia
FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG no momento ndo reune as condi¢des para enquadramento nos critérios da
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

1.3. Produto e apresenta¢do: HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML E HIDROGENOTARTARATO
DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML (EXELON)

Observacdes gerais: produzido pelas empresas GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A,
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA e NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A.

Empresa: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto RIVASTELON
(hemitartarato de rivastigmina), a empresa informou que ndo possui sinalizacdo de dificuldade de
fornecimento do insumo farmacéutico ativo hidrogenotartarato de rivastigmina. Quanto a participacao
em pregdes publicos, a empresa informou que ndo ha aporte da drea responsdavel quanto a dificuldades
neste fluxo.

Observacao: E importante esclarecer que apesar da empresa trazer informacdo sobre o IFA
"hidrogenotartarato de rivastigmina", na bula original do produto RIVASTELON da prépria empresa consta
na composicao o principio ativo "hemitartarato de rivastigmina".

Empresa: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - Quanto ao produto
hemitartarato de rivastigmina, a empresa informou que protocolizou, perante a ANVISA, em 23/09/20,
sob o expediente n? 3244531208, Notificacdo de Descontinuacdo Tempordria, informando que a
fabricacdo do medicamento seria interrompida devido a interrupg¢do de fornecimento da substancia ativa
hemitartarato de rivastigmina pelo fabricante Emcure Pharmaceuticals Limited. A empresa informou,
ainda, que em decorréncia da interrupg¢do do fornecimento do IFA, a partir de agosto de 2020 a empresa
suspendeu a participagdo em licitagdes.

Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Quanto ao produto EXELON (hidrogenotartarato de
rivastigmina), a empresa informou que ndao houve ruptura no fornecimento do produto, desde janeiro de
2019 até os tempos atuais. Informou, ainda, que ndo houve rupturas no atendimento aos processos
licitatorios desta mesma apresentacdo. No entanto, ressaltou que, dada a concorréncia com genéricos e
similares desta apresentacdo nos pregdes publicos, a Novartis ndo foi a vencedora na maioria dos
processos licitatérios ocorridos.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias
HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML e HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML
(EXELON) no momento ndo reinem as condi¢cdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-
CMED n? 07/2022.

1.4. Produto apresentacdao: 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.

Observacdes gerais: 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.

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, porém relata dificuldade para aquisicdo
de outros insumos diretos necessarios a producao (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 pegas de manutencao das maquinas. Quanto as licitagdes, a empresa informou que nao ha
dificuldade na participacdo em pregdes publicos, pois, como estratégia da empresa, a op¢do 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 aquisicdo do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que ndo tem encontrado dificuldades na participacao de
pregodes 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 condicbes de atender uma grande parcela
do mercado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio a empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA reiterando as informagdes solicitadas anteriormente.

1.5. Produto apresentac¢do: CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (APRESENTACOES DE 500 ML)

Observacgbes gerais: 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,
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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 sdédio), a empresa informou que n3o tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico, porém relata dificuldade para aquisicao
de outros insumos diretos necessarios a producgao (polietileno de grau farmacéutico, tampas com sistema
fechado etc.), destacando o efeito da variagdo cambial sobre os pre¢os de compra dos insumos, matérias
primas e pecas de manutenc¢do das maquinas. Quanto as licitacdes, a empresa informou que n3do ha
dificuldade na participacdo em pregbes publicos, pois, como estratégia da empresa, a op¢do 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 ndo tem
encontrado dificuldades relevantes na aquisicdo do insumo farmacéutico. Quanto as licitagles, 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 inflacdo em alta, bem como de falta de previsibilidade da cotacao
do ddlar e de elevagao geral dos custos das matérias- primas e insumos, ndo hd seguranga para se
assumir compromissos de fornecimento de longo prazo, haja vista que os pregos 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 nio tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico para a fabricacdo do produto e que nao
tem encontrado dificuldades na participacdo de pregdes eletrénicos 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 aquisigdo do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que ndo tem encontrado dificuldades na participacdo de
pregoes 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 condi¢des de atender uma grande parcela
do mercado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio a empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA reiterando as informacdes solicitadas anteriormente.

1.6. Produto apresenta¢do: FITOMENADIONA 10 MG/ML

Observacbes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA S/A, CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS LTDA, HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, HYPOFARMA -
INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA, PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A e
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS LTDA - a empresa informou
gue no periodo de 2019 até 2022 encontrou uma série de dificuldades para a producdo e comercializacdo
do produto fitomenadiona, dentre elas o aumento do custo real em délar do IFA importado no importe
de 7% que, somado a desvalorizagao do cambio nos ultimos anos, levou a um aumento do custo da
matéria-prima em mais de 58%, ndo sendo compensado com os ajustes anuais aprovados pela CMED. Em
razdo destes fatores, a empresa alega um aumento considerdvel dos custos totais de producdo do
produto fitomenadiona, causando uma defasagem em relacdo aos precos autorizados pela CMED, o que
poderd ocasionar em descontinuagdo da produc¢do ou incapacidade de dar conta da demanda existente.
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Em relacdo as licitagBes, a empresa informou que esta com dificuldade para participar de pregdes para o
produto em questdo, ndo tendo participado de varios pregbes em razdo dos seguintes fatores: a)
aumento dos custos de producdo motivados pela elevacdo do preco em dodlar do IFA, desvalorizacdo
cambial, aumento dos valores de frete, energia elétrica, combustiveis e outros insumos produtivos,
aumentos de custo que ndo foram compensados pelos ajustes autorizados pela CMED, levando
dificuldade para a empresa produzir o medicamento; b) o produto, por ser injetavel, sofre concorréncia
em nossa linha de producdo com outros produtos os quais tiveram demanda muito elevada devido a
pandemia.

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Quanto a
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA), a empresa informou que as maiores dificuldades sdo
relacionadas as limita¢cdes impostas pela pandemia durante este periodo, que trazem impactos desde a
menor disponibilidade dos IFA’s, limitacdes de rotas logisticas e precos crescentes. Além disso, a variacao
cambial desfavoravel impactou diretamente nos custos de aquisicdo, correndo margens ao nivel da
inviabilidade econdmica. Quanto a participacdo em pregdes publicos, a empresa informou que encontra
dificuldades, referentes aos niveis de precos e volumes licitados que inviabilizam a participacdo frente a
custos de producao e distribuicdo aumentados.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que ndo tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico para a fabricagdo do produto e que nao
tem encontrado dificuldades na participacdo de pregdes eletronicos para a comercializagdo deste
produto.

Empresa: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A - a empresa informou que
o produto fitomenadiona, de nome comercial KANAKION MM, ndo é mais comercializado pela empresa,
tendo seu registro sanitdrio cancelado desde 17/02/2021.

Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - a empresa informou que o
produto fitomenadiona, de nome comercial VITA K, foi descontinuado em 2018.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substédncia
FITOMENADIONA 10 MG/ML no momento retne as condi¢cdes para enquadramento nos critérios da
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

1.7. 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

Acerca do produto em questdao, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informacgdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
(OFicIio Ne 688/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), EMS S/A (OFicCIO Ne
687/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A (OFfCIO N2
686/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A (OFfCIO N2
685/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA (OFfCIO N2
679/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), RANBAXY FARMACEUTICA LTDA (OFicIo N2
682/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (OFfCIO Ne
683/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da andlise do produto nesta reunido
as respostas ainda nao haviam sido encaminhadas pelas empresas.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da préxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

1.8. Produto apresentagdo: FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML

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

Acerca do produto em questdao, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informagdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA (OFICIO N2
678/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA (OFfCIO Ne
680/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da andlise do produto nesta reunido,
as respostas ainda nao haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da préxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

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

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

Acerca do produto em questdao, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informacgdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA (OFICIO N2
681/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (OFfCIO N2
683/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da analise do produto nesta reunido,
as respostas ainda nao haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da préxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

1.10. Produto apresentacdao: BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul
Observacdes gerais: produzido pela FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP.

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficio em 04/07/2022 solicitando informac&es
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas & FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP (OFIiCIO N2
684/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da analise do produto nesta reunido,
as respostas ainda ndao haviam sido encaminhadas pela fundagao.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da proxima reunido para andlise da resposta eventualmente encaminhada pela fundagao.

Concluida a andlise dos medicamentos acima listados, a Senhora Secretaria da SCTIE/MS,
Sandra de Castro Barros, alertou da necessidade de verificacdo das listas encaminhadas pelo Conselho
Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) para check-list dos medicamentos ja liberados, ja analisados e ainda em fase de andlise no
ambito do CTE/CMED, com vistas a compilar as listas e otimizar os trabalhos do Comité e da
SecretariakExecutiva da CMED. Ato continuo, foi deliberado que a lista compilada com as informacdes
atualizadas seja encaminhada por meio de oficio da Secretaria-Executiva da CMED ao SINDUSFARMA.

Em relacdo a lista compilada do CONASEMS, aparentemente ainda restariam os seguintes
medicamentos para analise no ambito do CTE/CMED:

(i) AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG;
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(ii) AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML;

(i) AZITROMICINA 40 MG/ML;

(iv) AZITROMICINA 500 MG;

(v) DEXAMETASONA 1 MG/G;

(vi) DEXAMETASONA 4 MG;

(vii) FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML;

(viii) IBUPROFENO 600 MG;

(ix) SULFATO DE SALBUTAMOL 100 MICROGRAMAS/DOSE;
(x) SULFATO DE SALBUTAMOL 5 MG/ML;

(xi) CEFALEXINA 500 MG;

(xii) CEFALEXINA 50 MG/ML;

(xiii) BUDESONIDA (32, 50, 64, 200 e 400 MICROGRAMAS);
(xiv) ALOPURINOL 100 MG;

(xv) ALOPURINOL 300 MG; e

(xvi) BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 UI.

A partir da lista compilada, as analises seguem também em conjunto com as listas
apresentadas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e
pelo Grupo Farmabrasil e, considerando o cendrio avaliado neste reunido, o CTE/CMED ainda necessita
de informacdes para analise dos medicamentos OCITOCINA 5 UI/ML; CLORETO DE SODIO e SOLUCAO
FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO (apresentacdes de 100 e 500 ML); AMOXICILINA TRIHIDRATADA 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.

Deliberou-se, por fim, que a préxima reunido para sequéncia da analise dos medicamentos
em risco de desabastecimento seja realizada ou na proxima sexta-feira, dia 08/07/2022, no periodo da
manh3, ou na proxima segunda-feira, dia 11/07/2022, também no periodo da manh3, a se confirmar nos
proximos dias por contato telefénico entre os representantes do CTE/CMED.

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, 06 de julho de 2022.

SANDRA DE CASTRO BARROS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Secretdrio(a) de Ciéncia,
Tecnologia, Inovag¢io e Insumos Estratégicos em Saude, em 25/07/2022, as 16:22, 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 n? 900 de 31 de Margo de 2017.
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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 92 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos seis dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, as quatorze 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 pela Senhora Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), Sandra de Castro Barros, o
Secretario-Executivo da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que ainda restariam
medicamentos a serem analisados oriundos da lista apresentada pelo Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (CONASS) e que na sequéncia poderiam ser analisados medicamentos oriundos da lista
apresentada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e
da lista apresentada pelo Grupo Farmabrasil, bem como seriam analisadas as respostas oriundas do
retorno das empresas aos encaminhamentos de oficio com solicitagcdo de informacdes.

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
evolucdo por empresa, produto e apresentacao:

1.1. Produto e apresentagao: OCITOCINA 5 UI/ML

Observacdes gerais: Produto Hospitalar, produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA
S/A, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A e MYLAN LABORATORIOS LTDA.

Empresa: BLAU FARMACEUTICA S/A - a empresa informou que vem encontrando
dificuldades na aquisicdo de insumo farmacéutico ativo do medicamento OCITOCINA por conta do
aumento dos custos de importagao do IFA, aumento dos fretes internacionais, desvalorizagdo significativa
do real frente ao dodlar/euro e custos adicionais (ambos na origem e localmente) para se adequar as
exigéncias regulatdrias e de producdao do medicamento. A empresa informou, ainda, que ndao vem
participando de pregbes publicos para o medicamento OCITOCINA devido a disponibilidade do produto,
por conta do aumento dos custos de importagao do IFA.
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Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - a empresa informou que ndo
enfrentou dificuldades para aquisicio de insumo (IFA) para fabricacdo de Oxiton (ocitocina) e na
participacdo em pregdes publicos. Entretanto, informa dificuldade do mercado na obtenc¢do da
OCITOCINA, com grande risco de desabastecimento no Pais, afirmando inclusive que alguns laboratérios
anunciaram paralisacdo definitiva ou temporaria de sua producao.

Empresa: MYLAN LABORATORIOS LTDA - Quanto ao produto SYNTOCINON (ocitocina) na
apresentacdo "5UI/ML SOL INJ 50 AMP VD TRANS X ML", a empresa informa que em 09/02/2021
efetuou Notificacdo de descontinuagdo temporaria de fabricagdo ou importagdo, anuida em 23/02/2021.
Apds avaliacdo do seu plano de negdcio, a empresa optou pela descontinuacdo definitiva do produto,
face a existéncia de produtos alternativos no mercado nacional. A Notificacdo de descontinuacdo
definitiva de fabrica¢cdo ou importacdo foi realizada em 16/02/2022 e anuida em 24/03/2022. A empresa
ird proceder com o pedido de cancelamento do registro. Em relacdo ao produto SYNTOCINON (ocitocina)
na apresentagdo "40 UI/ML SOL NAS CT FR VD AMB SPR X 5ML", a empresa esclarece que o
desabastecimento é decorrente do encerramento das operagdes no local de fabricacdo aprovado, tendo
a empresa apresentado em 20/05/2021 a Notificacdo de descontinuac¢do temporaria de fabrica¢do ou
importacdo, anuida em 24/05/2021.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio a8 empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A solicitando informacdes sobre
qual seria o real motivo da queda nos indices de comercializagao do produto OCITOCINA apresentados
pela empresa nos ultimos anos.

1.2. Produto e apresenta¢ao: FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG

Observagdes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEITICA S/A, LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A, FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA LTDA, HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA, SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA, HYPOFARMA - INSTITUTO DE
HYPODERMIA E FARMACIA LTDA, SANOFI-MEDLEY FARMACEUTICA LTDA e HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A.

Empresa: BLAU FARMACEUTICA S/A - a empresa informou que vem encontrando
dificuldades na aquisicdo de insumo farmacéutico ativo do medicamento OCITOCINA por conta do
aumento dos custos de importacao do IFA, aumento dos fretes internacionais, desvalorizacdo significativa
do real frente ao ddlar/euro e custos adicionais (ambos na origem e localmente) para se adequar as
exigéncias regulatdrias e de producdo do medicamento. A empresa informou, ainda, que ndo vem
participando de pregdes publicos para o medicamento OCITOCINA devido a disponibilidade do produto,
por conta do aumento dos custos de importacdo do IFA.

Empresa: SANOFI-MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que n3o identificou
dificuldade na aquisicao de insumos farmacéuticos para a fabricacdao do produto FUROSEMIDA. Quanto a
participacdo em pregdes publicos, a empresa informou que identificou um aumento na participacdo,
impactando na produgao.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que ndo identificou
dificuldade na aquisicdo de insumos farmacéuticos para a fabricacdo do produto FUROSEMIDA. Quanto a
participacdao em pregdes publicos, a empresa informou que encontra dificuldades pois o prego maximo
permitido para comercializacao do produto fica abaixo do custo de producao.

Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - a empresa informou que n3o identificou
dificuldade na aquisicdo de insumos farmacéuticos para a fabricacdo do produto FUROSEMIDA. Quanto a
participacdao em pregdes publicos, a empresa informou que a dificuldade na participagdao em pregdes
publicos é consequéncia do desequilibrio econémico financeiro causado pelo baixo preco fabrica que ndo
suporta o custo de producdo e insumos, alegando, ainda ter uma capacidade de producdo limitada,
priorizando a produgdo de itens que ndo tém esse desequilibrio econdmico. A empresa informou que
mesmo assim ndo deixa de produzir o item em questdo, porém a pequena quantidade estd sendo
destinada ao canal privado, o qual consegue dar uma previsibilidade de consumo e ainda reequilibrios
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financeiros. Por fim, a empresa ressalta que a maior dificuldade encontrada pela empresa para o produto
FUROSEMIDA é o Preco Fabrica ndo comportar os custos atuais de producao.

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Quanto a
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA), a empresa informou que as maiores dificuldades sdo
relacionadas as limitacGes impostas pela pandemia durante este periodo, que trazem impactos desde a
menor disponibilidade dos IFA’s, limitacGes de rotas logisticas e pregos crescentes. Além disso, a varia¢do
cambial desfavordvel impactou diretamente nos custos de aquisicdo, correndo margens ao nivel da
inviabilidade econ6mica. Quanto a participagdo em pregdes publicos, a empresa informou que encontra
dificuldades, referentes aos niveis de precos e volumes licitados que inviabilizam a participacdo frente a
custos de producao e distribuicdo aumentados.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto a aquisicdo de insumo
farmacéutico ativo (IFA) do produto FUROSEMIDA, a empresa informou que o produto se encontra com
fabricacdo descontinuada temporariamente desde 07 de novembro de 2019. Quanto aos pregdes
publicos, a empresa informou que a participagdo nao vem sendo realizada em fungao da descontinuagao
temporaria de fabricacdo do produto em questdo, protocolizada em 2019.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia
FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG no momento ndo reune as condi¢des para enquadramento nos critérios da
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

1.3. Produto e apresenta¢gio: HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML
E HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML (EXELON)

Observacdes gerais: produzido pelas empresas GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A, LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA e NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A.

Empresa: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto RIVASTELON
(hemitartarato de rivastigmina), a empresa informou que ndo possui sinalizacdo de dificuldade de
fornecimento do insumo farmacéutico ativo hidrogenotartarato de rivastigmina. Quanto a participacao
em pregdes publicos, a empresa informou que ndo ha aporte da drea responsdavel quanto a dificuldades
neste fluxo.

Observacdo: E importante esclarecer que apesar da empresa trazer informacdo sobre o IFA
"hidrogenotartarato de rivastigmina", na bula original do produto RIVASTELON da prépria empresa consta
na composicdo o principio ativo "hemitartarato de rivastigmina".

Empresa: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - Quanto ao produto
hemitartarato de rivastigmina, a empresa informou que protocolizou, perante a ANVISA, em 23/09/20,
sob o expediente n? 3244531208, Notificacdo de Descontinuacdo Tempordria, informando que a
fabricacdo do medicamento seria interrompida devido a interrupg¢do de fornecimento da substancia ativa
hemitartarato de rivastigmina pelo fabricante Emcure Pharmaceuticals Limited. A empresa informou,
ainda, que em decorréncia da interrup¢do do fornecimento do IFA, a partir de agosto de 2020 a empresa
suspendeu a participagdo em licitagdes.

Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Quanto ao produto EXELON (hidrogenotartarato de
rivastigmina), a empresa informou que nao houve ruptura no fornecimento do produto, desde janeiro de
2019 até os tempos atuais. Informou, ainda, que ndo houve rupturas no atendimento aos processos
licitatorios desta mesma apresentacdo. No entanto, ressaltou que, dada a concorréncia com genéricos e
similares desta apresentacdo nos pregdes publicos, a Novartis ndo foi a vencedora na maioria dos
processos licitatérios ocorridos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as
substancias HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML e HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2
MG/ML (EXELON) no momento ndo relunem as condicdes para enquadramento nos critérios da
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
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1.4. Produto 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.

Observacdes gerais: 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.

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, porém relata dificuldade para aquisicao
de outros insumos diretos necessarios a producao (polietileno de grau farmacéutico, tampas com sistema
fechado etc.), destacando o efeito da variagdo cambial sobre os pre¢os de compra dos insumos, matérias
primas e pegas de manutengao das maquinas. Quanto as licitagdes, a empresa informou que nao ha
dificuldade na participacdo em pregbes publicos, pois, como estratégia da empresa, a op¢do 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 ndo tem
encontrado dificuldades relevantes na aquisicdo do insumo farmacéutico. Quanto as licitacdes, 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 inflacdo em alta, bem como de falta de previsibilidade da cotacao
do ddlar e de elevagao 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 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 nio tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico para a fabricacdo do produto e que nao
tem encontrado dificuldades na participacdo de pregdes eletrénicos 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 aquisigdo do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que ndo tem encontrado dificuldades na participacdo de
pregoes 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, ndao tem condi¢des de atender uma grande parcela
do mercado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio a empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA reiterando as informacdes solicitadas anteriormente.

1.5. Produto apresentagdo: CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (APRESENTACOES DE 500 ML)

Observacdes gerais: 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.
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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, porém relata dificuldade para aquisi¢cdo
de outros insumos diretos necessarios a producao (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 licitacdes, a empresa informou que nao ha
dificuldade na participacdo em pregdes publicos, pois, como estratégia da empresa, a opc¢do 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 licitacGes, 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 inflacdo 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 seguranca para se
assumir compromissos de fornecimento de longo prazo, haja vista que os precos 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 aquisicdo do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que ndao 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 condicbes de atender uma grande parcela
do mercado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio a empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA reiterando as informagdes solicitadas anteriormente.

1.6. Produto apresentag¢ao: FITOMENADIONA 10 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA S/A, CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS LTDA, HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, HYPOFARMA -
INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA, PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A
e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS LTDA - a empresa informou
gue no periodo de 2019 até 2022 encontrou uma série de dificuldades para a producdo e comercializacao
do produto fitomenadiona, dentre elas o aumento do custo real em délar do IFA importado no
importe de 7% que, somado a desvalorizagdo do cambio nos ultimos anos, levou a um aumento do custo
da matéria-prima em mais de 58%, ndo sendo compensado com os ajustes anuais aprovados pela
CMED. Em razao destes fatores, a empresa alega um aumento consideravel dos custos totais de producgao
do produto fitomenadiona, causando uma defasagem em relacdo aos precos autorizados pela CMED, o
gue poderd ocasionar em descontinuacdo da producdo ou incapacidade de dar conta da demanda
existente. Em relacdo as licitagcbes, a empresa informou que esta com dificuldade para participar de
pregdes para o produto em questdo, ndo tendo participado de vdrios pregdes em razdao dos seguintes
fatores: a) aumento dos custos de producdo motivados pela elevagdo do preco em ddlar do IFA,
desvalorizacdo cambial, aumento dos valores de frete, energia elétrica, combustiveis e outros insumos
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produtivos, aumentos de custo que n3ao foram compensados pelos ajustes autorizados pela CMED,
levando dificuldade para a empresa produzir o medicamento; b) o produto, por ser injetavel, sofre
concorréncia em nossa linha de produgdo com outros produtos os quais tiveram demanda muito elevada
devido a pandemia.

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Quanto a
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA), a empresa informou que as maiores dificuldades sdo
relacionadas as limitacGes impostas pela pandemia durante este periodo, que trazem impactos desde a
menor disponibilidade dos IFA’s, limitagGes de rotas logisticas e pregos crescentes. Além disso, a variagdo
cambial desfavoravel impactou diretamente nos custos de aquisicdo, correndo margens ao nivel da
inviabilidade econdmica. Quanto a participacdo em pregdes publicos, a empresa informou que encontra
dificuldades, referentes aos niveis de precos e volumes licitados que inviabilizam a participacdo frente a
custos de producdo e distribuicdo aumentados.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 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: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A - a empresa informou
que o produto fitomenadiona, de nome comercial KANAKION MM, ndo é mais comercializado pela
empresa, tendo seu registro sanitario cancelado desde 17/02/2021.

Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - a empresa informou que o
produto fitomenadiona, de nome comercial VITA K, foi descontinuado em 2018.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que
a substancia FITOMENADIONA 10 MG/ML no momento retine as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

1.7. Produto apresentagao: 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 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

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informacgdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
(OFiCIO I 688/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), EMS S/A (OFicIO Ne
687/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A  (OFICIO No
686/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A (OFicIO N2
685/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA (OFICIO N2
679/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), RANBAXY FARMACEUTICA LTDA (OFiCIO N2
682/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e  GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA  (OFiclO N2
683/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da andlise do produto nesta reunido
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da préxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

1.8. Produto apresentac¢do: FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML
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Observagdes gerais: produzido pelas empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informagdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA (OFICIO N@
678/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA (OFiCIO N2
680/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da analise do produto nesta reunido,
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da proxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

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

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

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informacgdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA (OFIiCIO N2
681/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (OFfCIO N2
683/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da analise do produto nesta reunido,
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da préxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

1.10. Produto apresentagao: BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul
Observacdes gerais: produzido pela FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP.

Acerca do produto em questdao, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficio em 04/07/2022 solicitando informacg&es
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas & FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP (OFiCIO N¢
684/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da analise do produto nesta reunido,
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pela fundacdo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da proxima reunido para analise da resposta eventualmente encaminhada pela fundacao.

Concluida a analise dos medicamentos acima listados, a Senhora Secretaria da SCTIE/MS,
Sandra de Castro Barros, alertou da necessidade de verificagdo das listas encaminhadas pelo Conselho
Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) para check-list dos medicamentos ja liberados, ja analisados e ainda em fase de analise no
ambito do CTE/CMED, com vistas a compilar as listas e otimizar os trabalhos do Comité e da Secretaria-
Executiva da CMED. Ato continuo, foi deliberado que a lista compilada com as informacdes atualizadas
seja encaminhada por meio de oficio da Secretaria-Executiva da CMED ao SINDUSFARMA.

Em relacdo a lista compilada do CONASEMS, aparentemente ainda restariam os seguintes
medicamentos para analise no ambito do CTE/CMED:

(i) AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG;
(i) AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML;
(iii) AZITROMICINA 40 MG/ML;
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(iv) AZITROMICINA 500 MG;

(v) DEXAMETASONA 1 MG/G;

(vi) DEXAMETASONA 4 MG;

(vii) FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML;

(viii) IBUPROFENO 600 MG;

(ix) SULFATO DE SALBUTAMOL 100 MICROGRAMAS/DOSE;
(x) SULFATO DE SALBUTAMOL 5 MG/ML;

(xi) CEFALEXINA 500 MG;

(xii) CEFALEXINA 50 MG/ML;

(xiii) BUDESONIDA (32, 50, 64, 200 e 400 MICROGRAMAS);
(xiv) ALOPURINOL 100 MG;

(xv) ALOPURINOL 300 MG; e

(xvi) BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 UI.

A partir da lista compilada, as analises seguem também 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 neste reunido, o CTE/CMED ainda
necessita de informacdes para andlise dos medicamentos OCITOCINA 5 UI/ML; CLORETO DE SODIO e
SOLUCAO 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 Ul e DEXAMETASONA 1 MG/G e DEXAMETASONA 4 MG.

Deliberou-se, por fim, que a préxima reunido para sequéncia da analise dos medicamentos
em risco de desabastecimento seja realizada ou na proxima sexta-feira, dia 08/07/2022, no periodo da
manh3, ou na préxima segunda-feira, dia 11/07/2022, também no periodo da manh3, a se confirmar nos
proximos dias por contato telefénico entre os representantes do CTE/CMED.

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, 06 d%slthoeqe 2022

ado de forma digital por

MARIANA PICCOLI LINS MARIANA PICCOLI LINS

CAVALCANTI:70447276115 CAVALCANTL:70447276115
Dados: 2022.07.20 09:59:59 -03'00'

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Econdémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.911896/2022-19 SEI n2 1971860
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=, ANVISA
L I Agénda Nacional de Vigilancia Sanitaria
ATA DE REUNIAO

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

ATA DA 92 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos seis dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, s quatorze horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo 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 0s representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulagdo 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/IVIJSP); 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 pela Senhora Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), Sandra de Castro Barros, O
Secretario-Executivo da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que ainda restariam
medicamentos a serem analisados oriundos da lista apresentada pelo Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (CONASS) e que na sequéncia poderiam ser analisados medicamentos oriundos da lista
apresentada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e
da lista apresentada pelo Grupo Farmabrasil, bem como seriam analisadas as respostas oriundas do
retorno das empresas aos encaminhamentos de oficio com solicitagdo de informacoes.

Em continuidade a analise dos critérios para definicdo do rol de medicamentos para
Resolugdo 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 0s dados da base SAMMED com as quantidades comercializadas dos
produtos elencados abaixo, correspondente ao periodo de 2017 a 2021, demonstrando 0 grafico da
evolugdo por empresa, produto e apresentagao:

1.1. Produto e apresentacgdo: OCITOCINA 5 UI/ML

Observacdes gerais: Produto Hospitalar, produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA
S/A, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A e MYLAN LABORATORIOS LTDA.

Empresa: BLAU FARMACEUTICA S/A - a empresa informou que vem encontrando
dificuldades na aquisicdo de insumo farmacéutico ativo do medicamento OCITOCINA por conta do
aumento dos custos de importagdo do IFA, aumento dos fretes internacionais, desvalorizago significativa
do real frente ao délar/euro e custos adicionais (ambos na origem € localmente) para se adequar as
exigéncias regulatérias e de produgdo do medicamento. A empresa informou, ainda, que ndo vem
participando de pregdes publicos para O medicamento OCITOCINA devido a disponibilidade do produto,
por conta do aumento dos custos de importagdo do IFA.
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Empresa: UNIAO QuiMIcA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 3 eémpresa informou que n3o
enfrentou dificuldades para aquisicdo de insumo (IFA) para fabricacdo de Oxiton (ocitocina) e na
participacdo em pregdes publicos. Entretanto, informa dificuldade do mercado na obtencdo da
OCITOCINA, com grande risco de desabastecimento no Pais, afirmando inclusive que alguns laboratérios
anunciaram paralisacdo definitiva oy tempordria de sua producg3o.

Empresa: MYLAN LABORATORIOS LTDA - Quanto ao produto SYNTOCINON (ocitocina) na
apresentacdo "S5UI/ML SOL INJ 50 AMP VD TRANS X ML", a eémpresa informa que em 09/02/2021
efetuou Notificacdo de descontinuagso tempordria de fabricagdo ou importagdo, anuida em 23/02/2021.
ApGs avaliacdo do sey plano de negocio, a empresa optou pela descontinuagdo definitiva do produto,
face a existéncia de produtos alternativos no mercado nacional. A Notificacdo de descontinuagio
definitiva de fabrica¢do ou importagdo foi realizada em 16/02/2022 e anuida em 24/03/2022. A empresa
ird proceder com o pedido de cancelamento do registro. Em relagdo ao produto SYNTOCINON (ocitocina)
na apresentagdo "40 UI/ML SOL NAS CT FR VD AMB SPR X SML", a empresa esclarece que o
desabastecimento & decorrente do éncerramento das operagdes no local de fabricacdo aprovado, tendo
a eémpresa apresentado em 20/05/2021 a Notificacdo de descontinuacio temporaria de fabricacdo ou
importac¢do, anuida em 24/05/2021.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio 3 €mpresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A solicitando informacgées sobre
qual seria o real motivo da queda nos indices de comercializagdo do produto OCITOCINA apresentados
pela empresa nos dltimos anos.

1.2. Produto e apresentacdo: FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG
—2tVIIDA 10 MG e 20 MG

Observagﬁ&gLais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEITICA S/A, LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A,  FARMACE INDUSTRIA QUfMlCO-FARMACEUTICA LTDA, HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA, SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA, HYPOFARMA - INSTITUTO DE
HYPODERMIA E FARMACIA LTDA, SANOFI-MEDLEY FARMACEUTICA LTDA e HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA s/A.

Empresa: BLAU FARMACEUTICA S/A - a eémpresa informou que vem encontrando
dificuldades na aquisicdo de insumo farmacéutico ativo do medicamento OCITOCINA por conta do

participando de pregdes publicos para o medicamento OCITOCINA devido a disponibilidade do produto,
por conta do aumento dos Custos de importaco do IFA.
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financeiros. Por fim, a empresa ressalta que a maior dificuldade encontrada pela empresa para o produto
FUROSEMIDA é o Prego Fébrica ndo comportar os custos atuais de produgao.

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Quanto a
aquisi¢do de insumo farmacéutico ativo (IFA), a empresa informou que as maiores dificuldades sdo
relacionadas as limitacdes impostas pela pandemia durante este periodo, que trazem impactos desde a
menor disponibilidade dos IFA’s, limitagGes de rotas logisticas e pregos crescentes. Além disso, a variagao
cambial desfavordvel impactou diretamente nos custos de aquisi¢do, correndo margens ao nivel da
inviabilidade econdmica. Quanto a participagdo em pregoes publicos, a empresa informou que encontra
dificuldades, referentes aos niveis de pregos e volumes licitados que inviabilizam a participagdo frente a
custos de produgdo e distribuigdo aumentados.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto a aquisi¢do de insumo
farmacéutico ativo (IFA) do produto FUROSEMIDA, a empresa informou que o produto se encontra com
fabricacdo descontinuada temporariamente desde 07 de novembro de 2019. Quanto aos pregdes
publicos, a empresa informou que a participagdo ndo vem sendo realizada em fungdo da descontinuagdao
temporaria de fabricagdo do produto em questdo, protocolizada em 2019.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substdncia
FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG no momento ndo reune as condi¢des para enquadramento nos critérios da
Resolucdo CM-CMED n2 07/2022.

1.3. Produto e apresentagdo: HEMITARTARATO DE_ RIVASTIGMINA 2 MG/ML
E HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML (EXELON)

Observacdes gerais: produzido pelas empresas GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA
s/A, LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA e NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A.

Empresa: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto RIVASTELON
(hemitartarato de rivastigmina), a empresa informou que ndo possui sinalizagdo de dificuldade de
fornecimento do insumo farmacéutico ativo hidrogenotartarato de rivastigmina. Quanto a participagao
em pregdes publicos, a empresa informou que ndo hd aporte da area responsavel quanto a dificuldades
neste fluxo.

Observacgdo: E importante esclarecer que apesar da empresa trazer informagdo sobre o IFA
"hidrogenotartarato de rivastigmina", na bula original do produto RIVASTELON da propria empresa consta
na composi¢do o principio ativo "hemitartarato de rivastigmina".

Empresa: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - Quanto ao produto
hemitartarato de rivastigmina, a empresa informou que protocolizou, perante a ANVISA, em 23/09/20,
sob o expediente n2 3244531208, Notificagdo de Descontinuacdo Tempordria, informando que a
fabricacdo do medicamento seria interrompida devido a interrupgdo de fornecimento da substancia ativa
hemitartarato de rivastigmina pelo fabricante Emcure Pharmaceuticals Limited. A empresa informou,
ainda, que em decorréncia da interrupcdo do fornecimento do IFA, a partir de agosto de 2020 a empresa
suspendeu a participagdo em licitagdes.

Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Quanto ao produto EXELON (hidrogenotartarato de
rivastigmina), a empresa informou que ndo houve ruptura no fornecimento do produto, desde janeiro de
2019 até os tempos atuais. Informou, ainda, que ndo houve rupturas no atendimento aos processos
licitatorios desta mesma apresentagdo. No entanto, ressaltou que, dada a concorréncia com genéricos e
similares desta apresentagdo nos pregoes publicos, a Novartis ndo foi a vencedora na maioria dos
processos licitatorios ocorridos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as
substancias HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML e HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2
MG/ML (EXELON) no momento nio reunem as condi¢des para enquadramento nos critérios da

Resolucdo CM-CMED n2 07/2022.
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1.4. Produto 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 s6dio) 9 MG/ML, ISOFARMA SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9
MG/ML.

Observac¢des gerais: 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.

Empresa: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Quanto ao produto SOLUCAO
FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sddio), a empresa informou que ndo tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico, 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 manuten¢do das maquinas. Quanto 3s licitagbes, a empresa informou que nao ha
dificuldade na participacdo em pregbes publicos, pois, como estratégia da empresa, a opgdo é atender
prioritariamente o mercado privado via inddstria 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 ndo tem
encontrado dificuldades relevantes na aquisicdo do insumo farmacéutico. Quanto as licitagdes, a
empresa informou que estd encontrando dificuldade para participagdo em pregdes publicos, pois os
contratos do setor publico podem vigorar por mais de 12 meses, a depender do tempo de emissio dos
empenhos e que, no cendrio atual de inflagdo em alta, bem como de falta de previsibilidade da cotacdo
do ddlar e de elevagio geral dos custos das matérias- primas e insumos, ndo ha seguranga para se
assumir compromissos de fornecimento de longo prazo, haja vista que os precos praticados hoje podem
se tornar irrisérios 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 fabricacio do produto e que n3o
tem encontrado dificuldades na participagcdo de pregdes eletrdnicos 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¢ao do insumo
farmacéutico para a fabricagdo do produto e que ndo tem encontrado dificuldades na participagdo de
pregdes eletronicos para a comercializagdo 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 condi¢bes de atender uma grande parcela
do mercado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio a empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA reiterando as informacées solicitadas anteriormente.

1.5. Produto apresentagdo: CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (APRESENTACOES DE 500 ML)

Observagdes gerais: 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.

A
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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 aquisi¢cdo do insumo farmacéutico, porém relata dificuldade para aquisigao
de outros insumos diretos necessarios a produgdo (polietileno de grau farmacéutico, tampas com sistema
fechado etc.), destacando o efeito da variacdo cambial sobre os pregos de compra dos insumos, matérias
primas e pegas de manutencdo das maquinas. Quanto 3s licitagBes, a empresa informou que ndo ha
dificuldade na participagdo em pregdes publicos, pois, como estratégia da empresa, a opgao 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 ndo tem
encontrado dificuldades relevantes na aquisicao 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 emissao dos
empenhos e que, no cenario atual de inflagdo em alta, bem como de falta de previsibilidade da cotagdo
do délar e de elevacdo geral dos custos das matérias- primas e insumos, ndo ha seguranca para se
assumir compromissos de fornecimento de longo prazo, haja vista que 0s precos praticados hoje podem
se tornar irrisérios 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 sodio) 9 MG/ML, a empresa informou que nio tem
encontrado dificuldades na aquisigdo do insumo farmacéutico para a fabricagdo do produto e que nao
tem encontrado dificuldades na participagdo de pregdes eletrbnicos 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 que n3o tem encontrado dificuldades na aquisi¢ao do insumo
farmacéutico para a fabricagao do produto e que ndo tem encontrado dificuldades na participacdo de
pregdes 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 que a
empresa tenha aumentado seu potencial produtivo, ndo tem condi¢des de atender uma grande parcela
do mercado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio 3 empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA reiterando as informagdes solicitadas anteriormente.

1.6. Produto apresentagdo: FITOMENADIONA 10 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA S/A, CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS LTDA, HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, HYPOFARMA -
INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA, PRODUTOS ROCHE QuimIcos E FARMACEUTICOS S/A
e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS LTDA - a empresa informou
que no periodo de 2019 até 2022 encontrou uma série de dificuldades para a produgao e comercializagdo
do produto fitomenadiona, dentre elas o aumento do custo real em délar do IFA importado no
importe de 7% que, somado 3 desvalorizacdo do cdmbio nos ultimos anos, levou a um aumento do custo
da matéria-prima em mais de 58%, njo sendo compensado com 0Os ajustes anuais aprovados pela
CMED. Em razdo destes fatores, a empresa alega um aumento consideravel dos custos totais de produgdo
do produto fitomenadiona, causando uma defasagem em relagdo aos pregos autorizados pela CMED, o
que poderd ocasionar em descontinuagdo da produgdo ou incapacidade de dar conta da demanda
existente. Em relagdo as licitagbes, a empresa informou que estd com dificuldade para participar de
pregdes para o produto em questdo, ndo tendo participado de varios pregdes em razdo dos seguintes
fatores: a) aumento dos custos de produgdo motivados pela elevagdo do prego em ddlar do IFA, y
desvalorizagdo cambial, aumento dos valores de frete, energia elétrica, combustiveis e outros insumos
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produtivos, aumentos de custo que ndo foram compensados pelos ajustes autorizados pela CMED,
levando dificuldade Para a empresa produzir o medicamento; b) o produto, por ser injetdvel, sofre
concorréncia em nossa linha de producdo com outros produtos os quais tiveram demanda muito elevada
devido a pandemia.

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Quanto 3
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA), a empresa informou que as maiores dificuldades s3o
relacionadas as limitagdes impostas pela pandemia durante este periodo, que trazem impactos desde a
menor disponibilidade dos IFA’s, limitagSes de rotas logisticas e Pprecos crescentes. Além disso, a variagdo
cambial desfavordvel impactou diretamente nos custos de aquisicdo, correndo margens ao nivel da
inviabilidade econdmica. Quanto a participacdo em pregdes publicos, a empresa informou que encontra
dificuldades, referentes aos niveis de precos e volumes licitados que inviabilizam a participagdo frente a
custos de producdo e distribuicdo aumentados.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que nao tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico para a fabricagdo do produto e que nao
tem encontrado dificuldades na participacdo de pregdes eletrdnicos para a comercializagdo deste
produto.

Empresa: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A - a empresa informou
que o produto fitomenadiona, de nome comercial KANAKION MM, ndo é mais comercializado pela
empresa, tendo seu registro sanitario cancelado desde 17/02/2021.

Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - a empresa informou que o
produto fitomenadiona, de nome comercial VITA K, foi descontinuado em 2018.

Encaminhamento(s):  Os representantes do CTE/CMED deliberaram que
a substancia FITOMENADIONA 10 MG/ML no momento retine as condigbes para enquadramento nos
critérios da Resolu¢do CM-CMED ne 07/2022.

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

Observagges gerais: produzido pelas empresas 1FARMA 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

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informacdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas s empresas SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

(OFicio Ne 688/2022/SEI/SC|V|ED/GADIP/ANVISA), EMS S/A (OFicIo N2
687/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVIS ),  NOVA qQuimica FARMACEUTICA  S/A (OFICIO  Ne
686/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A (OFicio Ne
685/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA (OFiCIO Ne
679/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), RANBAXY FARMACEUTICA LTDA (OFicIO Ne
682/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (OFicIO Ne

683/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da anilise do produto nesta reunido
as respostas ainda nao haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da préxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

1.8. Produto apresentacdo: FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML
-
&
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Observacdes gerais: produzido pelas empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informagdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA (OFICIO N¢
678/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA (OFiCIO N2
680/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da andlise do produto nesta reunido,
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
3 pauta da préxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

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

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

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informacgodes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA (OFICIO N@
681/2022/SE|/SCMED/GADIP/ANVISA) e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (OFfCIO N2
683/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da analise do produto nesta reunido,
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da proxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

1.10. Produto apresentagdo: BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul

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

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficio em 04/07/2022 solicitando informagdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas 3 FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP (OFICIO Ne®
684/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da andlise do produto nesta reunido,

as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pela fundagao.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da proxima reunido para analise da resposta eventualmente encaminhada pela fundagdo.

Concluida a analise dos medicamentos acima listados, a Senhora Secretdria da SCTIE/MS,
Sandra de Castro Barros, alertou da necessidade de verificagdo das listas encaminhadas pelo Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) para check-list dos medicamentos ja liberados, ja analisados e ainda em fase de analise no
ambito do CTE/CMED, com vistas a compilar as listas e otimizar os trabalhos do Comité e da Secretaria-
Executiva da CMED. Ato continuo, foi deliberado que a lista compilada com as informacdes atualizadas
seja encaminhada por meio de oficio da Secretaria-Executiva da CMED ao SINDUSFARMA.

Em relagdo a lista compilada do CONASEMS, aparentemente ainda restariam o0s seguintes
medicamentos para andlise no ambito do CTE/CMED:

(i) AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG;
(ii) AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML;

(i) AZITROMICINA 40 MG/ML; j ,/
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(iv) AZITROMICINA 500 MG;

(v) DEXAMETASONA 1 MG/G;

(vi) DEXAMETASONA 4 MG:;

(vii) FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML;

(viii) IBUPROFENO 600 MG;

(ix) SULFATO DE SALBUTAMOL 100 MICROGRAMAS/DOSE:
(x) SULFATO DE SALBUTAMOL 5 MG/ML;

(xi) CEFALEXINA 500 MG;

(xii) CEFALEXINA 50 MG/ML;

(xiii) BUDESONIDA (32, 50, 64, 200 e 400 MICROGRAMAS);
(xiv) ALOPURINOL 100 MG;

(xv) ALOPURINOL 300 MG:; e

(xvi) BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 UL

A partir da lista compilada, as anilises seguem também em conjunto com as listas
apresentadas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e
pelo Grupo Farmabrasil e, considerando o cendrio avaliado neste reunido, o CTE/CMED ainda
necessita de informacdes para andlise dos medicamentos OCITOCINA 5 UI/ML; CLORETO DE SODIO e
SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO (apresentacBes 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.

Deliberou-se, por fim, que a proxima reunido para sequéncia da andlise dos medicamentos
em risco de desabastecimento seja realizada ou na préxima sexta-feira, dia 08/07/2022, no periodo da
manhd, ou na préxima segunda-feira, dia 11/07/2022, também no periodo da manh4, a se confirmar nos
proximos dias por contato telefdnico entre os representantes do CTE/CMED.

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.

julho de 2022.

Brasilia/DF, 06 de
e Sl
MRELLI

L]

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Segurancga Publica

Referéncia: Processo ne 25351.911896/2022-19 SEI n2 1971862
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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 92 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos seis dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, as quatorze 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 pela Senhora Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), Sandra de Castro Barros, o
Secretario-Executivo da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que ainda restariam
medicamentos a serem analisados oriundos da lista apresentada pelo Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (CONASS) e que na sequéncia poderiam ser analisados medicamentos oriundos da lista
apresentada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e
da lista apresentada pelo Grupo Farmabrasil, bem como seriam analisadas as respostas oriundas do
retorno das empresas aos encaminhamentos de oficio com solicitagcdo de informacdes.

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
evolucdo por empresa, produto e apresentacao:

1.1. Produto e apresentagao: OCITOCINA 5 UI/ML

Observacdes gerais: Produto Hospitalar, produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA
S/A, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A e MYLAN LABORATORIOS LTDA.

Empresa: BLAU FARMACEUTICA S/A - a empresa informou que vem encontrando
dificuldades na aquisicdo de insumo farmacéutico ativo do medicamento OCITOCINA por conta do
aumento dos custos de importagao do IFA, aumento dos fretes internacionais, desvalorizagdo significativa
do real frente ao dodlar/euro e custos adicionais (ambos na origem e localmente) para se adequar as
exigéncias regulatdrias e de producdao do medicamento. A empresa informou, ainda, que ndao vem
participando de pregbes publicos para o medicamento OCITOCINA devido a disponibilidade do produto,
por conta do aumento dos custos de importagao do IFA.
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Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - a empresa informou que ndo
enfrentou dificuldades para aquisicio de insumo (IFA) para fabricacdo de Oxiton (ocitocina) e na
participacdo em pregdes publicos. Entretanto, informa dificuldade do mercado na obtenc¢do da
OCITOCINA, com grande risco de desabastecimento no Pais, afirmando inclusive que alguns laboratérios
anunciaram paralisacdo definitiva ou temporaria de sua producao.

Empresa: MYLAN LABORATORIOS LTDA - Quanto ao produto SYNTOCINON (ocitocina) na
apresentacdo "5UI/ML SOL INJ 50 AMP VD TRANS X ML", a empresa informa que em 09/02/2021
efetuou Notificacdo de descontinuagdo temporaria de fabricagdo ou importagdo, anuida em 23/02/2021.
Apds avaliacdo do seu plano de negdcio, a empresa optou pela descontinuacdo definitiva do produto,
face a existéncia de produtos alternativos no mercado nacional. A Notificacdo de descontinuacdo
definitiva de fabrica¢cdo ou importacdo foi realizada em 16/02/2022 e anuida em 24/03/2022. A empresa
ird proceder com o pedido de cancelamento do registro. Em relacdo ao produto SYNTOCINON (ocitocina)
na apresentagdo "40 UI/ML SOL NAS CT FR VD AMB SPR X 5ML", a empresa esclarece que o
desabastecimento é decorrente do encerramento das operagdes no local de fabricacdo aprovado, tendo
a empresa apresentado em 20/05/2021 a Notificacdo de descontinuac¢do temporaria de fabrica¢do ou
importacdo, anuida em 24/05/2021.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio a8 empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A solicitando informacdes sobre
qual seria o real motivo da queda nos indices de comercializagao do produto OCITOCINA apresentados
pela empresa nos ultimos anos.

1.2. Produto e apresenta¢ao: FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG

Observagdes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEITICA S/A, LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A, FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA LTDA, HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA, SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA, HYPOFARMA - INSTITUTO DE
HYPODERMIA E FARMACIA LTDA, SANOFI-MEDLEY FARMACEUTICA LTDA e HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A.

Empresa: BLAU FARMACEUTICA S/A - a empresa informou que vem encontrando
dificuldades na aquisicdo de insumo farmacéutico ativo do medicamento OCITOCINA por conta do
aumento dos custos de importacao do IFA, aumento dos fretes internacionais, desvalorizacdo significativa
do real frente ao ddlar/euro e custos adicionais (ambos na origem e localmente) para se adequar as
exigéncias regulatdrias e de producdo do medicamento. A empresa informou, ainda, que ndo vem
participando de pregdes publicos para o medicamento OCITOCINA devido a disponibilidade do produto,
por conta do aumento dos custos de importacdo do IFA.

Empresa: SANOFI-MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que n3o identificou
dificuldade na aquisicao de insumos farmacéuticos para a fabricacdao do produto FUROSEMIDA. Quanto a
participacdo em pregdes publicos, a empresa informou que identificou um aumento na participacdo,
impactando na produgao.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - a empresa informou que ndo identificou
dificuldade na aquisicdo de insumos farmacéuticos para a fabricacdo do produto FUROSEMIDA. Quanto a
participacdao em pregdes publicos, a empresa informou que encontra dificuldades pois o prego maximo
permitido para comercializacao do produto fica abaixo do custo de producao.

Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - a empresa informou que n3o identificou
dificuldade na aquisicdo de insumos farmacéuticos para a fabricacdo do produto FUROSEMIDA. Quanto a
participacdao em pregdes publicos, a empresa informou que a dificuldade na participagdao em pregdes
publicos é consequéncia do desequilibrio econémico financeiro causado pelo baixo preco fabrica que ndo
suporta o custo de producdo e insumos, alegando, ainda ter uma capacidade de producdo limitada,
priorizando a produgdo de itens que ndo tém esse desequilibrio econdmico. A empresa informou que
mesmo assim ndo deixa de produzir o item em questdo, porém a pequena quantidade estd sendo
destinada ao canal privado, o qual consegue dar uma previsibilidade de consumo e ainda reequilibrio
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financeiros. Por fim, a empresa ressalta que a maior dificuldade encontrada pela empresa para o produto

FUROSEMIDA é o Preco Fabrica ndo comportar os custos atuais de producao.

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Quanto a
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA), a empresa informou que as maiores dificuldades sdo
relacionadas as limitacGes impostas pela pandemia durante este periodo, que trazem impactos desde a
menor disponibilidade dos IFA’s, limitacGes de rotas logisticas e pregos crescentes. Além disso, a varia¢do
cambial desfavordvel impactou diretamente nos custos de aquisicdo, correndo margens ao nivel da
inviabilidade econ6mica. Quanto a participagdo em pregdes publicos, a empresa informou que encontra
dificuldades, referentes aos niveis de precos e volumes licitados que inviabilizam a participacdo frente a

custos de producao e distribuicdo aumentados.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto a aquisicdo de insumo
farmacéutico ativo (IFA) do produto FUROSEMIDA, a empresa informou que o produto se encontra com
fabricacdo descontinuada temporariamente desde 07 de novembro de 2019. Quanto aos pregdes
publicos, a empresa informou que a participagdo nao vem sendo realizada em fungao da descontinuagao

temporaria de fabricacdo do produto em questdo, protocolizada em 2019.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia
FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG no momento ndo reune as condi¢des para enquadramento nos critérios da

Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

1.3. Produto e apresenta¢gio: HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML

E HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML (EXELON)

Observacdes gerais: produzido pelas empresas GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA

S/A, LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA e NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A.

Empresa: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Quanto ao produto RIVASTELON
(hemitartarato de rivastigmina), a empresa informou que ndo possui sinalizacdo de dificuldade de
fornecimento do insumo farmacéutico ativo hidrogenotartarato de rivastigmina. Quanto a participacao
em pregdes publicos, a empresa informou que ndo ha aporte da drea responsdavel quanto a dificuldades

neste fluxo.

Observacdo: E importante esclarecer que apesar da empresa trazer informacdo sobre o IFA
"hidrogenotartarato de rivastigmina", na bula original do produto RIVASTELON da prépria empresa consta

na composicdo o principio ativo "hemitartarato de rivastigmina".

Empresa: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - Quanto ao produto
hemitartarato de rivastigmina, a empresa informou que protocolizou, perante a ANVISA, em 23/09/20,
sob o expediente n? 3244531208, Notificacdo de Descontinuacdo Tempordria, informando que a
fabricacdo do medicamento seria interrompida devido a interrupg¢do de fornecimento da substancia ativa
hemitartarato de rivastigmina pelo fabricante Emcure Pharmaceuticals Limited. A empresa informou,
ainda, que em decorréncia da interrup¢do do fornecimento do IFA, a partir de agosto de 2020 a empresa

suspendeu a participagdo em licitagdes.

Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Quanto ao produto EXELON (hidrogenotartarato de
rivastigmina), a empresa informou que nao houve ruptura no fornecimento do produto, desde janeiro de
2019 até os tempos atuais. Informou, ainda, que ndo houve rupturas no atendimento aos processos
licitatorios desta mesma apresentacdo. No entanto, ressaltou que, dada a concorréncia com genéricos e
similares desta apresentacdo nos pregdes publicos, a Novartis ndo foi a vencedora na maioria dos

processos licitatérios ocorridos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as
substancias HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML e HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2
MG/ML (EXELON) no momento ndo relunem as condicdes para enquadramento nos critérios da

Resolugdo CM-CMED n2 07/2022. /}%
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1.4. Produto 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.

Observacdes gerais: 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.

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, porém relata dificuldade para aquisicao
de outros insumos diretos necessarios a producao (polietileno de grau farmacéutico, tampas com sistema
fechado etc.), destacando o efeito da variagdo cambial sobre os pre¢os de compra dos insumos, matérias
primas e pegas de manutengao das maquinas. Quanto as licitagdes, a empresa informou que nao ha
dificuldade na participacdo em pregbes publicos, pois, como estratégia da empresa, a op¢do 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 ndo tem
encontrado dificuldades relevantes na aquisicdo do insumo farmacéutico. Quanto as licitacdes, 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 inflacdo em alta, bem como de falta de previsibilidade da cotacao
do ddlar e de elevagao 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 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 nio tem
encontrado dificuldades na aquisicdo do insumo farmacéutico para a fabricacdo do produto e que nao
tem encontrado dificuldades na participacdo de pregdes eletrénicos 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 aquisigdo do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que ndo tem encontrado dificuldades na participacdo de
pregoes 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, ndao tem condi¢des de atender uma grande parcela
do mercado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio a empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA reiterando as informacdes solicitadas anteriormente.

1.5. Produto apresentagdo: CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (APRESENTACOES DE 500 ML)

Observacdes gerais: 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. /}%
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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, porém relata dificuldade para aquisi¢cdo
de outros insumos diretos necessarios a producao (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 licitacdes, a empresa informou que nao ha
dificuldade na participacdo em pregdes publicos, pois, como estratégia da empresa, a opc¢do 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 licitacGes, 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 inflacdo 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 seguranca para se
assumir compromissos de fornecimento de longo prazo, haja vista que os precos 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 aquisicdo do insumo
farmacéutico para a fabricacdo do produto e que ndao 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 condicbes de atender uma grande parcela
do mercado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo encaminhamento
de novo oficio a empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA reiterando as informagdes solicitadas anteriormente.

1.6. Produto apresentag¢ao: FITOMENADIONA 10 MG/ML

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA S/A, CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS LTDA, HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, HYPOFARMA -
INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA, PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A
e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICO FARMACEUTICOS LTDA - a empresa informou
gue no periodo de 2019 até 2022 encontrou uma série de dificuldades para a producdo e comercializacao
do produto fitomenadiona, dentre elas o aumento do custo real em délar do IFA importado no
importe de 7% que, somado a desvalorizagdo do cambio nos ultimos anos, levou a um aumento do custo
da matéria-prima em mais de 58%, ndo sendo compensado com os ajustes anuais aprovados pela
CMED. Em razao destes fatores, a empresa alega um aumento consideravel dos custos totais de producgao
do produto fitomenadiona, causando uma defasagem em relacdo aos precos autorizados pela CMED, o
gue poderd ocasionar em descontinuacdo da producdo ou incapacidade de dar conta da demanda
existente. Em relacdo as licitagcbes, a empresa informou que esta com dificuldade para participar de
pregdes para o produto em questdo, ndo tendo participado de vdrios pregdes em razdao dos seguinte
fatores: a) aumento dos custos de produgdao motivados pela elevagdo do preco em ddlar do IF
desvalorizacdo cambial, aumento dos valores de frete, energia elétrica, combustiveis e outros insumos
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produtivos, aumentos de custo que n3ao foram compensados pelos ajustes autorizados pela CMED,
levando dificuldade para a empresa produzir o medicamento; b) o produto, por ser injetavel, sofre
concorréncia em nossa linha de produgdo com outros produtos os quais tiveram demanda muito elevada
devido a pandemia.

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Quanto a
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA), a empresa informou que as maiores dificuldades sdo
relacionadas as limitacGes impostas pela pandemia durante este periodo, que trazem impactos desde a
menor disponibilidade dos IFA’s, limitagGes de rotas logisticas e pregos crescentes. Além disso, a variagdo
cambial desfavoravel impactou diretamente nos custos de aquisicdo, correndo margens ao nivel da
inviabilidade econdmica. Quanto a participacdo em pregdes publicos, a empresa informou que encontra
dificuldades, referentes aos niveis de precos e volumes licitados que inviabilizam a participacdo frente a
custos de producdo e distribuicdo aumentados.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 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: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A - a empresa informou
que o produto fitomenadiona, de nome comercial KANAKION MM, ndo é mais comercializado pela
empresa, tendo seu registro sanitario cancelado desde 17/02/2021.

Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - a empresa informou que o
produto fitomenadiona, de nome comercial VITA K, foi descontinuado em 2018.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que
a substancia FITOMENADIONA 10 MG/ML no momento retine as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

1.7. Produto apresentagao: 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 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

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informacgdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
(OFiCIO I 688/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), EMS S/A (OFicIO Ne
687/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A  (OFICIO No
686/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A (OFicIO N2
685/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA (OFICIO N2
679/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA), RANBAXY FARMACEUTICA LTDA (OFiCIO N2
682/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e  GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA  (OFiclO N2
683/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da andlise do produto nesta reunido
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da préxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

1.8. Produto apresentac¢do: FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML /}%
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Observagdes gerais: produzido pelas empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informagdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas PRATI DONADUZZI E CIA LTDA (OFICIO N@
678/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA (OFiCIO N2
680/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da analise do produto nesta reunido,
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da proxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

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

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

Acerca do produto em questdo, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficios em 04/07/2022 solicitando informacgdes
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas as empresas HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA (OFIiCIO N2
681/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA) e GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (OFfCIO N2
683/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da analise do produto nesta reunido,
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pelas empresas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da préxima reunido para analise das respostas eventualmente encaminhadas pelas empresas.

1.10. Produto apresentagao: BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul
Observacdes gerais: produzido pela FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP.

Acerca do produto em questdao, em complemento a pesquisa realizada no banco de dados
do Sammed, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficio em 04/07/2022 solicitando informacg&es
no prazo de 48 (quarenta e oito) horas & FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP (OFiCIO N¢
684/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA). No entanto, até o momento da analise do produto nesta reunido,
as respostas ainda ndo haviam sido encaminhadas pela fundacdo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que o produto retorne
a pauta da proxima reunido para analise da resposta eventualmente encaminhada pela fundacao.

Concluida a analise dos medicamentos acima listados, a Senhora Secretaria da SCTIE/MS,
Sandra de Castro Barros, alertou da necessidade de verificagdo das listas encaminhadas pelo Conselho
Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) para check-list dos medicamentos ja liberados, ja analisados e ainda em fase de analise no
ambito do CTE/CMED, com vistas a compilar as listas e otimizar os trabalhos do Comité e da Secretaria-
Executiva da CMED. Ato continuo, foi deliberado que a lista compilada com as informacdes atualizadas
seja encaminhada por meio de oficio da Secretaria-Executiva da CMED ao SINDUSFARMA.

Em relacdo a lista compilada do CONASEMS, aparentemente ainda restariam os seguintes
medicamentos para analise no ambito do CTE/CMED:

(i) AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG;
(i) AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML;

(iii) AZITROMICINA 40 MG/ML; W
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(iv) AZITROMICINA 500 MG;

(v) DEXAMETASONA 1 MG/G;

(vi) DEXAMETASONA 4 MG;

(vii) FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML;

(viii) IBUPROFENO 600 MG;

(ix) SULFATO DE SALBUTAMOL 100 MICROGRAMAS/DOSE;
(x) SULFATO DE SALBUTAMOL 5 MG/ML;

(xi) CEFALEXINA 500 MG;

(xii) CEFALEXINA 50 MG/ML;

(xiii) BUDESONIDA (32, 50, 64, 200 e 400 MICROGRAMAS);
(xiv) ALOPURINOL 100 MG;

(xv) ALOPURINOL 300 MG; e

(xvi) BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 UI.

A partir da lista compilada, as analises seguem também 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 neste reunido, o CTE/CMED ainda
necessita de informacdes para andlise dos medicamentos OCITOCINA 5 UI/ML; CLORETO DE SODIO e
SOLUCAO 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 Ul e DEXAMETASONA 1 MG/G e DEXAMETASONA 4 MG.

Deliberou-se, por fim, que a préxima reunido para sequéncia da analise dos medicamentos
em risco de desabastecimento seja realizada ou na proxima sexta-feira, dia 08/07/2022, no periodo da
manh3, ou na préxima segunda-feira, dia 11/07/2022, também no periodo da manh3, a se confirmar nos
proximos dias por contato telefénico entre os representantes do CTE/CMED.

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.

BrTiIia/DF, 66 iﬁj%i 2022.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.911896/2022-19 SEIn2 1971864
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