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Ministério da Saude
Coordenag3o-Geral de Demandas de Orgdos Externos em Ciéncia e Tecnologia em Satde

NOTA TECNICA N2 7/2022-SCTIE/CGOEX/MS

NOTA TECNICA N2 304/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
Processo SEI/ANVISA n2 25351.911896/2022-19
Interessado: Conselho de Ministros da Cimara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

Assunto: Encaminhamento de sugestdes de apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro
a serem liberados do estabelecimento ou ajuste de pregos.

Referéncia: Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CM/CMED) sugesties de apresentagoes de medicamentos
com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do
estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos do artigo 49 da Resolugdo
CM-CMED n®? 7, de 1% de junho de 2022.

1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade as a¢des desenvolvidas no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Satde (SCTIE/MS) e do Comité Técnico-Executivo da CMED, trata-se a presente nota técnica
da andlise de demandas recebidas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS),
oriundas do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS), do Grupo Farmabrasil e da Associa¢do dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac) envolvendo apresentacées
de medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) em sua
fabricagao.

2. HISTORICO DE AGOES DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED

2.1. A partir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED com base na Resolugdo CM-CMED n2
07/2022, o Comité Técnico Executivo realizou 03 (trés) reunides, em 24 de maio de 2022 e em 06 e 11 de julho de 2022, para a
andlise e defini¢do do rol de medicamentos passiveis de aprovagdo por parte do Conselho de Ministros na 22 FASE da liberagdo de
que trata a aludida Resolugdo.

2.2. As apresentagdes dos medicamentos apresentados pelas entidades acima mencionadas foram avaliadas
conforme as informacgdes fornecidas pelos fabricantes e outras extraidas da base de dados do Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed), quanto a representatividade das empresas no mercado e evolugdo do quantitativo
comercializado.

2.3. Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas respondeu, no prazo estipulado, aos questionamentos
encaminhados pela Secretaria-Executiva da CMED e, diante das informagdes recebidas, da observacao dos critérios estabelecidos e
das informac¢des de comercializacdo do Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 02 (duas) apresentacdes de
medicamentos que estardo sujeitos a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, conforme disposto na
Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, sendo que as demais apresenta¢Ges de medicamentos em andlise ainda aguardam respostas mais
qualificadas dos demais produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva da CMED como pelo DAF/SCTIE/MS.

2.4. Assim como ocorreu na 12 FASE da liberagdo de que trata a Resolugdo CM-CMED n2 07/2022, com base nas
informacbes recebidas do setor produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida de liberagdo
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos ndo seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras
medidas regulatdrias podem ser necessarias.

2.5. Como resultado das deliberagdes das reunides do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram
categorizados como sujeitos a inclusdo na excepcionalidade prevista na Resolucdo CM-CMED n2 7/2022, ou demais medidas como
reiteragdo da solicitagdo de informagGes aos produtores e ou as entidades demandantes, conforme detalhamento descrito nas Atas
de Reunido do CTE/CMED:
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Medicamentos Deliberagao do Comité Técnico-Executivo da CMED
1 OCITOCINA 5 UI/NIL Encaminhamento de oficio aos fabricantes
FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG Mao redne as condigbes para enguadramento nos critérios
da Resolugdo CM-CMED n2 07,2022
3 HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML e Mao rednem as condigOes para enquadramento nos
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML critérios da RESO|U§50 CM-CMED n2 07/2022
(EXELON)
4 CLORETO DE 50DIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 N&o relinem as condigdes para enquadramento nos
MG/ML; critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

CLORETO DE SODIO 0,5%, 20% e 10 G/100 ML;
SDLU(;EO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO
EQUIPLEX (cloreto de sodio) 9 MG/ML;

ISOFARMA SOLUCED DE CLORETO DE SODIO (cloreto
de sodio) 9 MG/ML

e CLORETO DE 50DIO 9 MG/ML (apresentagtes de 500

ML)
5 FITOMENADIONA 10 MG/ML Reline as condi¢Bes para enquadramento nos critérios
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022
5 AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e Encaminhamento de oficio aos fabricantes
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE
POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML
7 DEXAMETASONA Encaminhamento de oficio ao CONASEMS
8 FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML Encaminhamento de oficio ao CONASEMS
9 CEFALEXINA 50 MG,/ML Encaminhamento de oficio aos fabricantes
10 SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML Reline as condi¢Bes para enquadramento nos critérios
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022
11 BEMZILPENICILINA BENZATINA 600.000 UI Mao redne as condigbes para enguadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

3. CONCLUSAO

3.1. Considerando as ac¢des implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagGes obtidas para
cada apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, a principio, entende-se possivel a
implementacdo de decisdo do Conselho de Ministros na 2a FASE da liberagdo de que trata a aludida Resolugdo com os 02 (dois)
medicamentos identificados abaixo como passiveis de liberagao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos
estabelecidos pela Resolugdo CM-CMED n2 7/2022:

| - FITOMENADIONA 10 MG/ML; e
Il - SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML.

3.2. Considerando as ag¢les implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informacdes obtidas para
cada apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n? 7/2022, entende-se possivel a reitera¢do dos oficios aos
demais fabricantes para resposta ao anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a continuidade da avaliagdo dos
demais medicamentos que apresentaram informag&es inconclusivas.

3.3. Sendo estas as consideragdes, colocamo-nos a disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais que se facam
necessarios, sugerindo-se o encaminhamento da presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avalia¢do e adogao
das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 19 de julho de 2022.

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

-r Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
JEI. L‘ﬂ Estratégicos em Saude, em 25/07/2022, as 16:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49, do
i 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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& ANVISA
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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 304/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo SEI/ANVISA n2 25351.911896/2022-19
Interessado: Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

Assunto: Encaminhamento de sugestdes de apresentacGes de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do
estabelecimento ou ajuste de pregos.

Referéncia: Resolugao CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CM/CMED) sugestdes de apresentagées de medicamentos
com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do
estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos do artigo 42 da Resolugdo
CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade as a¢Ges desenvolvidas no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude,
do Ministério da Saude (SCTIE/MS) e do Comité Técnico-Executivo da CMED, trata-se a presente nota técnica da analise de demandas recebidas pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de Secretérios de Saide (CONASS), do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), do Grupo Farmabrasil e da Associagdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais
(Alanac) envolvendo apresentagdes de medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de insumos farmacéuticos ativos
(IFAs) em sua fabricagdo.

2. HISTORICO DE AGOES DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED

2.1. A partir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED com base na Resolugdo CM-CMED n2 07/2022, o Comité Técnico-
Executivo realizou 03 (trés) reunides, em 24 de maio de 2022 e em 06 e 11 de julho de 2022, para a analise e definigdo do rol de medicamentos passiveis de
aprovacao por parte do Conselho de Ministros na 22 FASE da liberacdo de que trata a aludida Resolugdo.

2.2. As apresentagdes dos medicamentos apresentados pelas entidades acima mencionadas foram avaliadas conforme as informagdes
fornecidas pelos fabricantes e outras extraidas da base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), quanto a
representatividade das empresas no mercado e evolugdo do quantitativo comercializado.

2.3. Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas respondeu, no prazo estipulado, aos questionamentos encaminhados pela
Secretaria-Executiva da CMED e, diante das informacgdes recebidas, da observagdo dos critérios estabelecidos e das informagdes de comercializagdo do
Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 02 (duas) apresentacdes de medicamentos que estardo sujeitos a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos, conforme disposto na Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, sendo que as demais apresentagdes de medicamentos em
andlise ainda aguardam respostas mais qualificadas dos demais produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva da CMED como pelo
DAF/SCTIE/MS.

2.4. Assim como ocorreu na 12 FASE da liberagdo de que trata a Resolugdo CM-CMED n2 07/2022, com base nas informagdes recebidas do
setor produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida de liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
pregos ndo seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras medidas regulatérias podem ser necessdrias.

2.5. Como resultado das deliberagdes das reuniGes do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados como sujeitos a
inclusdo na excepcionalidade prevista na Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, ou demais medidas como reiteragdo da solicitagdo de informag&es aos produtores
e ou as entidades demandantes, conforme detalhamento descrito nas Atas de Reunido do CTE/CMED:

Medicamentos Deliberagdao do Comité Técnico-Executivo da CMED

1 | OCITOCINA 5 UI/ML Encaminhamento de oficio aos fabricantes

N3o reune as condiges para enquadramento nos critérios
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

2 | FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG

HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML e Ndo reinem as condig¢des para enquadramento nos critérios
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML (EXELON) da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML;

CLORETO DE SODIO 0,9%, 20% e 10 G/100 ML;

4 | SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio) 9 MG/ML;
ISOFARMA SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML

e CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (apresentacSes de 500 ML)

Ndo reinem as condigbes para enquadramento nos critérios
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

Retine as condigdes para enquadramento nos critérios

5 | FITOMENADIONA 10 MG/ML
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e
6 3 Encaminhamento de oficio aos fabricantes
AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML
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7 | DEXAMETASONA Encaminhamento de oficio ao CONASEMS
8 | FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML Encaminhamento de oficio ao CONASEMS
9 | CEFALEXINA 50 MG/ML Encaminhamento de oficio aos fabricantes

Retne as condigbes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

10 | SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML

N&o reune as condiges para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

11 | BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul

3. CONCLUSAO

3.1. Considerando as a¢des implementadas pela SCTIE/MS para a mitigagdo do risco de desabastecimento de medicamentos e a avaliagdo do
Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagdes obtidas para cada apresentagdo, para os efeitos do artigo 42 da
Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, a principio, entende-se possivel a implementagdo de decisdo do Conselho de Ministros na 2a FASE da liberagdo de que trata
a aludida Resolugdo com os 02 (dois) medicamentos identificados abaixo como passiveis de liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos, nos termos estabelecidos pela Resolu¢gdo CM-CMED n2 7/2022:

| - FITOMENADIONA 10 MG/ML; e
Il - SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML.

3.2. Considerando as a¢des implementadas pela SCTIE/MS para a mitiga¢do do risco de desabastecimento de medicamentos e a avaliagdo do
Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagdes obtidas para cada apresentagdo, para os efeitos do artigo 42 da
Resolugdo CM-CMED n® 7/2022, entende-se possivel a reiteracdo dos oficios aos demais fabricantes para resposta ao anteriormente solicitado pela CMED,
de forma a possibilitar a continuidade da avaliagdo dos demais medicamentos que apresentaram informag&es inconclusivas.

3.3. Sendo estas as consideragdes, colocamo-nos a disposi¢do para eventuais esclarecimentos adicionais que se fagam necessarios, sugerindo-
se o encaminhamento da presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliagdo e adogdo das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 19 de julho de 2022.

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

SubSecretario de Advocacia da Concorréncia - SEAE/ME

LAURA POSTAL TIRELLI
Diretora do Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor - DPDC/SENACON/MJSP

JONATHAS ASSUNGAO SALVADOR NERY DE CASTRO

Secretdrio-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n2 25351.911896/2022-19 SEl n? 1974075

Documento assinado digitalmente

ub ANDREY VILAS BOAS DEFREITAS
g Data: 20/07/2022 12:56:22-0300

Verifique em https://verificador.iti.br
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Ministério da Justica e Seguranca Publica
Secretaria Nacional do Consumidor

NOTA TECNICA N2 304/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo SEI/ANVISA n? 25351.911896/2022-19

Interessado: Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

Assunto: Encaminhamento de sugestdes de apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do
estabelecimento ou ajuste de pregos.

Referéncia: Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CM/CMED) sugestdes de apresentacbes de medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro a serem liberados do estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos do artigo 4¢
da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade as agdes desenvolvidas no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude, do Ministério da Satude (SCTIE/MS) e do Comité Técnico-Executivo da CMED, trata-se a presente nota técnica da analise de demandas recebidas
pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), do Grupo Farmabrasil e da Associagdo dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac) envolvendo apresentagdes de medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) em sua fabricagdo.

2. HISTORICO DE ACOES DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED

2.1. A partir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED com base na Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022, o Comité
Técnico-Executivo realizou 03 (trés) reunides, em 24 de maio de 2022 e em 06 e 11 de julho de 2022, para a andlise e definigdo do rol de medicamentos
passiveis de aprovagdo por parte do Conselho de Ministros na 22 FASE da liberagdo de que trata a aludida Resolugdo.

2.2. As apresentagdes dos medicamentos apresentados pelas entidades acima mencionadas foram avaliadas conforme as informagdes
fornecidas pelos fabricantes e outras extraidas da base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), quanto a
representatividade das empresas no mercado e evolugdo do quantitativo comercializado.

2.3. Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas respondeu, no prazo estipulado, aos questionamentos encaminhados pela
Secretaria-Executiva da CMED e, diante das informacg&es recebidas, da observagdo dos critérios estabelecidos e das informagdes de comercializagdo do
Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 02 (duas) apresentacbes de medicamentos que estardo sujeitos a libera¢do dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos, conforme disposto na Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, sendo que as demais apresentagdes de medicamentos em
analise ainda aguardam respostas mais qualificadas dos demais produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva da CMED como pelo
DAF/SCTIE/MS.

2.4. Assim como ocorreu na 12 FASE da liberagdo de que trata a Resolugdo CM-CMED n2 07/2022, com base nas informacdes recebidas do
setor produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida de liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos ndo seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras medidas regulatérias podem ser necessarias.

2.5. Como resultado das deliberagGes das reunides do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados como sujeitos a
inclusdo na excepcionalidade prevista na Resolugdo CM-CMED n? 7/2022, ou demais medidas como reiteragdo da solicitacdo de informacgdes aos
produtores e ou as entidades demandantes, conforme detalhamento descrito nas Atas de Reunido do CTE/CMED:

Medicamentos Deliberagao do Comité Técnico-Executivo da CMED
OCITOCINA 5 Ul/ML Encaminhamento de oficio aos fabricantes

N3o retne as condi¢des para enquadramento nos critérios

FUROSEMIDA 10 MG e 20 MG
e da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML e

HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML (EXELON)
CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML; N&o rednem as condigBes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022
CLORETO DE SODIO 0,9%, 20% e 10 G/100 ML;

N3o rednem as condigBes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

Al W N |-
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SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédio) 9 MG/ML;
ISOFARMA SOLUGAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML
e CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (apresentacdes de 500 ML)

Relne as para nos critérios
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

5 | FITOMENADIONA 10 MG/ML

AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e

6 | AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 Ma/ML | Encminhamento de oficio aos fabricantes
7 | DEXAMETASONA Encaminhamento de oficio ao CONASEMS
8 | FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA IMG/ML Encaminhamento de oficio a0 CONASEMS
9 | CEFALEXINA 50 MG/ML Encaminhamento de oficio aos fabricantes
Retne as di¢des para | nos critérios

LI DE SALB L L
10 | SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/M da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

Ndo retine as condigdes para enquadramento nos critérios
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

11 | BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul

3. CONCLUSAO

3.1. Considerando as a¢Bes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de desabastecimento de medicamentos e a avaliagdo
do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagGes obtidas para cada apresentagdo, para os efeitos do artigo 42 da
Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, a principio, entende-se possivel a implementagdo de decisdo do Conselho de Ministros na 2a FASE da liberagdo de que
trata a aludida Resolugdo com os 02 (dois) medicamentos identificados abaixo como passiveis de liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
pregos, nos termos estabelecidos pela Resolugdo CM-CMED n2 7/2022:

| - ITOMENADIONA 10 MG/ML; e
Il - SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML.

3.2. Considerando as agBes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigagdo do risco de desabastecimento de medicamentos e a avaliagdo
do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagdes obtidas para cada apresentacgdo, para os efeitos do artigo 42 da
Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, entende-se possivel a reiteragdo dos oficios aos demais fabricantes para resposta ao anteriormente solicitado pela
CMED, de forma a possibilitar a continuidade da avaliagdo dos demais medicamentos que apresentaram informagdes inconclusivas.

3.3. Sendo estas as consideragdes, colocamo-nos a disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais que se fagcam necessarios,
sugerindo-se o encaminhamento da presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliagdo e adogdo das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 29 de julho de 2022.

SANDRA DE CASTRO BARROS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag&o e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS
SubSecretério de Advocacia da Concorréncia - SEAE/ME

LAURA POSTAL TIRELLI
Diretora do Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor - DPDC/SENACON/MJSP

JONATHAS ASSUNCAO SALVADOR NERY DE CASTRO
Secretdrio-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica

Documento assinado eletronicamente por Laura Postal Tirelli, Diretor(a) do Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor, em 29/07/2022, as
14:44, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
NOTA TECNICA N2 304/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo SEI/ANVISA n2 25351.911896/2022-19
Interessado: Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

Assunto: Encaminhamento de sugestdes de apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do
estabelecimento ou ajuste de pregos.

Referéncia: Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CM/CMED) sugestdes de apresentacdes de medicamentos
com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do
estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos do artigo 42 da Resolugo
CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade as acdes desenvolvidas no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Salde,
do Ministério da Satde (SCTIE/MS) e do Comité Técnico-Executive da CMED, trata-se a presente nota técnica da analise de demandas recebidas pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de Secretdrios de Salde {CONASS), do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Sadde (CONASEMS), do Grupo Farmabrasil e da Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
(Alanac) envolvendo apresentacdes de medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de insumos farmacéuticos ativos
(IFAs) em sua fabricagdo.

2. HISTORICO DE ACOES DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED

2.1. A partir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED com base na Resolugdo CM-CMED n2 07/2022, o Comité Técnico-
Executivo realizou 03 (trés) reuniBes, em 24 de maio de 2022 e em 06 e 11 de julho de 2022, para a analise e defini¢do do rol de medicamentos passiveis de
aprovacdo por parte do Conselho de Ministros na 22 FASE da liberagdo de que trata a aludida Resolucdo.

2.2. As apresentacdes dos medicamentos apresentados pelas entidades acima mencionadas foram avaliadas conforme as informacdes
fornecidas pelos fabricantes e outras extraidas da base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), quanto a
representatividade das empresas no mercado e evolugdo do quantitative comercializado.

2.3. Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas respondeu, no prazo estipulado, aos questionamentos encaminhados pela
Secretaria-Executiva da CMED e, diante das informacdes recebidas, da observacdo dos critérios estabelecidos e das informacdes de comercializagdo do
Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 02 (duas) apresenta¢Bes de medicamentos que estardo sujeitos a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, conforme disposto na Resolucdo CM-CMED n® 7/2022, sendo que as demais apresentactes de medicamentos em
andlise ainda aguardam respostas mais qualificadas dos demais produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva da CMED como pelo
DAF/SCTIE/MS.

2.4, Assim como ocorreu na 12 FASE da liberacdo de que trata a Resolugdo CM-CMED n2 07/2022, com base nas informagdes recebidas do
setor produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida de liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos ndo seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras medidas regulatérias podem ser necessarias.

2.5. Como resultado das deliberagbes das reunides do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados como sujeitos a
inclusdo na excepcionalidade prevista na Resolucio CM-CMED n2 7/2022, ou demais medidas como reiteragdo da solicitacdo de informacdes aos produtores
e ou as entidades demandantes, conforme detalhamento descrito nas Atas de Reunido do CTE/CMED:

Medicamentos Deliberacio do Comité Técnico-Executivo da CMED

1 | OCITOCINA 5 UI/ML Encaminhamento de oficio aos fabricantes

N3o retne as condigdes para enquadramento nos critérios

2 | FURCSEMIDA 10 MG e 20 MG
da Resolugde CM-CMED ne 07/2022

HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML e N3o retinem as condicBes para enquadramento nos critérios
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 2 MG/ML (EXELON) da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, 100 MG/ML e 200 MG/ML;

CLORETO DE SODIO 0,9%, 20% e 10 G/100 ML;

4 | SOLUCAOD FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX (cloreto de sédic) 9 MG/ML;
ISOFARMA SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO (cloreto de sédio) 9 MG/ML

e CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (apresentacdes de 500 ML)

N3o retinem as condicdes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n® 07/2022

Relne as condicdes para enquadramento nos critérios

5 | FITOMENADIONA 10 MG/ML
da Resolucdo CM-CMED n2 07/2022

AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG e 3 i
6 Encaminhamento de coficio aos fabricantes

AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML
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7 | DEXAMETASONA Encaminhamento de oficio ao CONASEMS
8 | FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1MG/ML Encaminhamento de oficio ao CONASEMS
9 | CEFALEXINA 50 MG/ML Encaminhamento de oficio aos fabricantes

Retine as condigBes para enquadramento nos critérios
da Resolucdo CM-CMED n 07/2022

10 | SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML

N&o reline as condigBes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022

11 | BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 Ul

3. CONCLUSAO

3.1. Considerando as acGes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de desabastecimento de medicamentos e a avaliagdo do
Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informacdes obtidas para cada apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da
Resolucdio CM-CMED n@ 7/2022, a principic, entende-se possivel 2 implementacdo de decis3o do Conselho de Ministros na 2a FASE da liberagdo de que trata
a aludida Resolugdio com os 02 (dois) medicamentos identificados abaixo como passiveis de liberacio dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
pregos, nos termos estabelecidos pela Resolucdo CM-CMED n2 7/2022:

| - FITOMENADIONA 10 MG/ML; e
Il - SULFATO DE SALBUTAMOL 0,5 MG/ML.

3.2. Considerando as agdes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigagdo do risco de desabastecimento de medicamentos e a avaliagio do
Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagées obtidas para cada apresentaco, para os efeitos do artigo 42 da
Resolugdo CM-CMED n¢ 7/2022, entende-se possivel a reiteragio dos oficios acs demais fabricantes para resposta ao anteriormente solicitado pela CMED,
de forma a possibilitar a continuidade da avaliagdo dos demais medicamentos que apresentaram informagdes inconclusivas.

3.3. Sendo estas as consideragdes, colocamo-nos a disposicio para eventuais esclarecimentos adicionais que se facam necessérios, sugerindo-
se o encaminhamento da presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliacdo e adogédo das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 19 de julho de 2022,

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢io e Insumos Estratégicos em Salde - SCTIE/MS

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

SubSecretario de Advocacia da Concorréncia - SEAE/ME

LAURA POSTAL TIRELLI
Diretora do Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor - DPDC/SENACON/MISP

JONATHAS ASSUNCAD SALVADOR NE ' DE CASTRO

Secretério-Executivo da Casa Civ i;)” cia da Republica
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