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

NOTA TECNICA N2 8/2022-SCTIE/CGOEX/MS

Referéncia ANVISA: NOTA TECNICA N2 320/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo SEI/ANVISA n2 25351.911896/2022-19

Interessado: Conselho de Ministros da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)
Assunto: Encaminhamento de sugestdes de apresenta¢des de medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro a serem liberados do estabelecimento ou ajuste de precos.

Referéncia: Resolucdo CM-CMED n? 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 pregos, nos termos do artigo 42 da Resolu¢dao CM
- CMED n? 7, de 12 de junho de 2022.

1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade as ac¢des desenvolvidas no ambito da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacgdo 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 continuidade 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 Associacdo 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 fabricacdo.

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 01 (uma) reunido, em 05 de agosto
de 2022, para a analise e definicdo do rol de medicamentos passiveis de aprovagao por parte do
Conselho de Ministros na 32 FASE da liberacdo de que trata a aludida Resolugao.

2.2. As apresentagdes 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 evolu¢ao 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
informacdes recebidas, da observacdo dos critérios estabelecidos e das informacdes de comercializacdo
do Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 01 (uma) apresentacdo de medicamento que estara
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sujeito a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, conforme disposto na Resolugao
CM-CMED n? 7/2022, sendo que as demais apresentacdes 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 e 22 FASE da liberacdo de que trata a Resolugdo CM-CMED
n? 07/2022, com base nas informac¢des recebidas do setor produtivo de medicamentos, é de
entendimento do CTE/CMED que somente a medida de liberacdo dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de precgos ndo seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras medidas
regulatérias podem ser necessarias.

2.5. Como resultado das deliberagcbes da reunido do Comité Técnico-Executivo, os
medicamentos foram categorizados como sujeitos ou ndo a inclusdo na excepcionalidade prevista na
Resolugdo CM-CMED n? 7/2022, ou demais medidas como reiteracdo da solicitacdo de informacdes aos
produtores e ou as entidades demandantes, conforme detalhamento descrito na Ata da 11a Reunido
Extraordinaria do CTE/CMED, nos termos a seguir:

Medicamentos Deliberagdao do Comité Técnico-Executivo da CMED
Reuline as condi¢des para enquadramento nos
1 OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ
/ critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
) AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos

critérios da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTASSIO Nao reune as condi¢des para enquadramento nos

3
(500 MG +125 MG) critérios da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.
4 AMOXICILINA TRI-HIDRATADA; CLAVULANATO Nao reune as condi¢des para enquadramento nos
DE POTASSIO-(50 MG/ML+12,5 MG/ML) critérios da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.
Retornar para analise na préoxima reunido do
ACETATO DE DEXAMETASONA 1 M
> ¢ © >0 G/6 CTE/CMED que pautar o tema.
Retornar para anadlise na préxima reuniao do
DEXAMETASONA 1 MG/ML
6 >0 G/ CTE/CMED que pautar o tema.
Retornar para anadlise na préxima reuniao do
7 DEXAMETASONA 4 M
>0 G CTE/CMED que pautar o tema.
3 FOSFATO SODICO DE PREDINISOLONA DE N3o reune as condi¢des para enquadramento nos
1IMG/ ML critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
9 FOSFATO SODICO DE PREDINISOLONA DE N3o reune as condi¢des para enquadramento nos
3MG/ ML critérios da Resolugdo CM-CMED n? 07/2022.

N3o reune as condi¢des para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

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

Retornar para analise na proxima reunido do
AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML
12 / CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na proxima reunido do
AZITROMICINA DI-HIDRATADA 500 MG
13 CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na proxima reunido do

10 CEFALEXINA MONOIDRATADA 500 MG

11 CEFALEXINA 50 MG/ML

BUDESONIDA 32 MCG/DOSE

14 CTE/CMED que pautar o tema.

15 PUDESONIDA 50 MCG/DOSE O EIMED que pavtor o e
16 BUDESONIDA 64 MCG/DOSE Ret“”i;?}"éﬁﬂ aEfsgzZ npaaE’E::‘(lcr)ntZ rr::.mao do
17 BUDESONIDA 200 MCG Retor”g;gj‘g:ﬁ aEfS';ZZ npaam:?lcr)ntz rrrt]e::.mao do

BUDESONIDA 400 MCG Retornar para andlise na préxima reunido do
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18 CTE/CMED que pautar o tema.
Retornar para analise na proxima reunido do
ALOPURINOL 100 MG
19 CTE/CMED que pautar o tema.
Retornar para analise na proxima reunido do
1.20. ALOPURINOL 300 MG
20 CTE/CMED que pautar o tema.

N3o reune as condi¢Oes para enquadramento nos

21| CICLOFORMAMIDA MONOIDRATADA 50 MG critérios da Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022.

BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL | Nao reune as condi¢des para enquadramento nos

22
(200 MCG + 6MCQG) critérios da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos

23 MESILATO DE DESFERROXAMINA 500 MG
critérios da Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022.

3. CONCLUSAO

3.1. Considerando as a¢Oes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de
desabastecimento de medicamentos e a avaliacgdo 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, a principio, entende-se possivel a implementa¢do de decisdo do
Conselho de Ministros na 3a FASE da liberagdo de que trata a aludida Resolu¢do com o medicamento
abaixo identificado como passivel de liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos
termos estabelecidos pela Resolu¢do CM-CMED n2 7/2022:

| - OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ.

3.2. Considerando as a¢Oes 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 informacGes obtidas para cada apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da
Resolugdo CM-CMED n? 7/2022, entende-se possivel a continuidade da analise quanto aos
medicamentos constantes dos itens 05, 06, 07 e 12 a 20 do quadro acima, bem como outros que forem
apresentados para andlise do Comité, reiterando-se, se necessario, os oficios aos demais fabricantes para
encaminhamento de resposta ao anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a
continuidade da avaliacdo dos medicamentos que apresentaram informacgdes inconclusivas.

3.3. Sendo estas as considera¢gdes no ambito da 3a FASE da liberagcdo de que trata a
Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, 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 avaliacdo e adogao das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 11 de agosto de 2022.

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

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

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=310294448&infra_si...

3/4



22/08/2022 15:25 SEI/MS - 0028657833 - Nota Técnica

LAURA POSTAL TIRELLI
Diretora do Departamento de Protegdo 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 Sandra de Castro Barros, Secretdario(a) de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, em 18/08/2022, as 16:26, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

A http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
T 0028657833 e 0 c4digo CRC 385747E6.

Referéncia: Processo n? 25351.911896/2022-19 SElI n2 0028657833

Coordenacdo-Geral de Demandas de Orgdos Externos em Ciéncia e Tecnologia em Satide - CGOEX/SCTIE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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~.= ANVISA

(i Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
NOTA TECNICA N2 320/2022/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 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) sugestdes de apresentacbes de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do
estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos do artigo 42 da Resolu¢do 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 Salde, do
Ministério da Saude (SCTIE/MS) e do Comité Técnico-Executivo da CMED, trata-se a presente nota técnica da continuidade 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 Saide (CONASEMS), do Grupo Farmabrasil e da Associagdo dos Laboratdrios 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 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 01 (uma) reunido, em 05 de agosto de 2022, para a andlise e defini¢do do rol de medicamentos passiveis de aprovagdo por parte do Conselho
de Ministros na 32 FASE da liberagdo de que trata a aludida Resolugdo.

2.2. As apresentagdes dos medicamentos apresentados pelas entidades acima mencionadas foram avaliadas conforme as informag&es 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 observagdo dos critérios estabelecidos e das informagdes de comercializagdo do Sammed, o
CTE/CMED deliberou por elencar mais 01 (uma) apresentagdo de medicamento que estara sujeito a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos, conforme disposto na Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, sendo que as demais apresentacdes 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 e 22 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
nao seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras medidas regulatérias podem ser necessarias.

2.5. Como resultado das deliberagdes da reunido do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados como sujeitos ou ndo a
inclusdo na excepcionalidade prevista na Resolu¢do CM-CMED n2 7/2022, ou demais medidas como reitera¢do da solicitacdo de informacgdes aos produtores e
ou as entidades demandantes, conforme detalhamento descrito na Ata da 11a Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, nos termos a seguir:

Medicamentos Deliberagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED

Retine as condigbes para enquadramento nos critérios

1 | OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ
da Resolugdo CM-CMED ne 07/2022.

N3o reutne as condigdes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

2 | AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG

N&o retne as condigdes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

3 | AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTASSIO 500 MG + 125 MG

N3do reune as condigdes para enquadramento nos critérios

4 | AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

Retornar para analise na proxima reunido do
5 | ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na préxima reunido do
6 | DEXAMETASONA 1 MG/ML
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na proxima reunido do
7 | DEXAMETASONA 4 MG
CTE/CMED que pautar o tema.
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da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

N&o retne as condigdes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

9 | FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 3 MG/ML

N&o reutne as condigdes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

10 | CEFALEXINA MONOIDRATADA 500 MG

N3o retne as condigdes para enquadramento nos critérios

11 | CEFALEXINA 50 MG/ML
da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

Retornar para analise na préxima reunido do
12 | AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na proxima reunido do
13 | AZITROMICINA DI-HIDRATADA 500 MG
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na préxima reunido do
14 | BUDESONIDA 32 MCG/DOSE
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na proxima reunido do
15 | BUDESONIDA 50 MCG/DOSE
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na préxima reunido do
16 | BUDESONIDA 64 MCG/DOSE
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na proxima reunido do
17 | BUDESONIDA 200 MCG
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na proxima reunido do
18 | BUDESONIDA 400 MCG
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na préxima reunido do
19 | ALOPURINOL 100 MG
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na préxima reunido do
20 | ALOPURINOL 300 MG
CTE/CMED que pautar o tema.

N3o reutne as condigdes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

21 | CICLOFOSFAMIDA MONOIDRATADA 50 MG

N&o retine as condigdes para enquadramento nos critérios

22 | BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL (200 MCG + 6 MCG)
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

N&o reune as condigdes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

23 | MESILATO DE DESFERROXAMINA 500 MG
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3. CONCLUSAO

3.1. Considerando as acdes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de desabastecimento de medicamentos e a avalia¢do do
Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagdes obtidas para cada apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolugdo
CM-CMED n? 7/2022, a principio, entende-se possivel a implementagdo de decisdo do Conselho de Ministros na 3a FASE da liberagdo de que trata a aludida
Resolugdo com o medicamento abaixo identificado como passivel de liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos estabelecidos
pela Resolugdo CM-CMED n@ 7/2022:

| - OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ.

3.2. 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 apresentacgdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolugdo
CM-CMED ne@ 7/2022, entende-se possivel a continuidade da andlise quanto aos medicamentos constantes dos itens 05, 06, 07 e 12 a 20 do quadro acima, bem
como outros que forem apresentados para andlise do Comité, reiterando-se, se necessario, os oficios aos demais fabricantes para encaminhamento de resposta
ao anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a continuidade da avaliagdo dos medicamentos que apresentaram informagdes inconclusivas.

3.3. Sendo estas as considera¢des no ambito da 3a FASE da liberacdo de que trata a Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, 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, 11 de agosto de 2022.

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS
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ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

SubSecretdrio de Advocacia da Concorréncia - SEAE/ME

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

JONATHAS ASSUNGAO SALVADOR NERY DE CASTRO

Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n2 25351.911896/2022-19 SEI n? 2001244

Documento assinado digitalmente

“b ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS
g Data: 22/08/2022 20:34:27-0300

Verifique em https://verificador.iti.br
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=L ANVISA

TI"TT Agancia Naclonal de Vighancia Sanitdria
NOTA TECNICA N¢ 320/2022/SE|/SCMED/GADIP/ANV‘SA

Processo SEI/ANVISA n2 25351.911896/2022-19
Interessado: Conselho de Ministros da Camara de Regulac¢3o do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

Assunto: Encaminhamento de sugestdes de apresentagbes 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 aa Conselho de Ministros da Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos {CM/CMED) sugest&es de apresentagdes de medicamentos com
risco de desabastecimento ho 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 agdes desenvolvidas no dmbito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, inovagdo 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 continuidade da anélise de demandas recebidas
pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), ariundas do Conselho Nacional de Secretérios de Salde (CONASS), do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (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 Resolugdo CM-CMED n¢ 07/2022, o Comité Técnico-
Executivo realizou 01 (uma) reunido, em 05 de agosto de 2022, para 3 andlise e definigdo do rol de medicamentos passiveis de aprovagdo por parte do Consetho
de Ministros na 32 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 3 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 observacio dos critérios estabelecidos e das informacdes de comercializagio do Sammed, ©
CTE/CMED deliberou por elencar mais 01 (uma) apresentagdo de medicamento que estard sujeito a liberac3o dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
pregos, conforme disposte na Resolugio CM-CMED n2 7/2022, sendo que as demais apresentagBes 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 e 22 FASE da liberag3o de que trata a Resolugdo CM-CMED n¢ 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
nio seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras medidas regulatdrias podem ser necessarias.

2.5. Coma resultado das deliberagBes da reunido do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados como sujeitos ou n3o a
inclus3o na excepcionalidade prevista na Resolugdo CM-CMED n® 7/2022, ou demais medidas como reiteragdo da solicitacdo de informagdes aos produtores e
ou is entidades demandantes, conforme detalhamento descrito na Ata da 11a Reunido Extraordindria do CTE/CMED, nos termos a seguir:

Medicamentos Deliberagiio do Comité Técnico-Executivo da CMED

Retine as condigbes para enquadramento nos critérios

1 | OCITOCINA S UI/ML SOL INJ
da Resolugio CM-CMED n® 07/2022.

N3o retine as condigdes para engquadramento nos critérios

2 | AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG
da Resolugdo CM-CMED n? 07/2022.

N3o retine as condigdes para enquadramento nos critérios

3 | AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTASSIO 500 MG + 125 MG
da Resolugio CM-CMED n® 07/2022.

N3o redne as condigbes para enquadramento nos critérios

4 | AMOXICILINA TRi-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML
da Resolugdo CM-CMED n® 07/2022.

Retornar para andlise na préxima reunide do

5 | ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para andlise na préxima reunido do

6 | DEXAMETASONA 1 MG/ML
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para analise na préxima reunido do

7 | DEXAMETASONA 4 MG
CTE/CMED que pautar o tema.

}; 8 | FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1 MG/ML N3o retine as condigdes para enquadramento nos critérios
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da Resolugdo CM-CMED n? 07/2022.

9 | FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 3 MG/ML

Nio retine as condigBes para enguadramento nos critérios

da Resolucio CM-CMED n2 07/2022.

10 | CEFALEXINA MONOIDRATADA 500 MG

Ndo retne as condigbes para enguadramento hos critérios
da Resolugio CM-CMED n? 07/2022.

11 | CEFALEXINA 50 MG/ML

N3o retine as condi¢bes para enguadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

12 | AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML

Retornar para anélise na préxima reunido do

CTE/CMED que pautar o tema.

13 | AZITROMICINA DI-HIDRATADA 500 MG

Retornar para andlise na proxima reunido do

CTE/CMED que pautar o tema.

14 | BUDESONIDA 32 MCG/DOSE

Retornar para anélise na préxima reunido do

CTE/CMED que pautar o tema.

15 | BUDESONIDA 50 MCG/DOSE

Retornar para andlise na préxima reunido do

CTE/CMED que pautar o tema.

16 | BUDESONIDA 64 MCG/DOSE

Retornar para analise na préxima reunido do

CTE/CMED que pautar o tema.

17 | BUDESONIDA 200 MCG

Retornar para andlise na préxima reunido do

CTE/CMED que pautar o tema.

18 | BUDESONIDA 400 MCG

Retornar para andlise na proxima reunido do

CTE/CMED que pautar o tema.

19 | ALOPURINOL 100 MG

Retornar para andlise na préxima reunido do

CTE/CMED gue pautar o tema.

20 | ALOPURINOL 300 MG

Retornar para andlise na préxima reunidio do

CTE/CMED que pautar o tema.

21 | CICLOFOSFAMIDA MONOIDRATADA 50 MG

N3o redne as condigdes para enquadramento hos critérios
da Resolugdo CM-CMED n? 07/2022.

22 | BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL (200 MCG + 6 MCG)

N3o reune as condigdes para enquadramento nos critérios

da Resolugdo CM-CMED n? 07/2022.

23 | MESILATO DE DESFERROXAMINA 500 MG

Nio retine as condi¢bes para enquadramento nos critérios

da Resolugio CM-CMED n¢ 07/2022.

3. CONCLUSAOD

3.1. Considerando as agdes implementadas pela

SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de desab

astecimento de medicamentos e a avaliagdo do

Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informacgfes obtidas para cada apresentagdo, para 0s efeitos do artigo 42 da Resolugdo

CM-CMED n® 7/2022, a principio, entende-se possivel a implementagéo de decisido do Conselho

Resolugido com o medicamento abaixo identificado como passivel de liberagao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos

pela Resolug3o CM-CMED n2 7/2022:
| - OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ.

3.2. Considerando as agdes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigagdo do risco de desabastecim
Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagdes obtidas para cada apresentagdo,
CM-CMED ne 7/2022, entende-se possivel a continuidade da andlise quanto aos medicamentos constantes dos itens 0

de Ministros na 3a FASE da liberag3o de que trata a aludida
termos estabelecidos

ento de medicamentos e a avaliagdo do
para os efeitos do artigo 4¢ da Resolugdo
5, 06,07 € 12220 do quadro acima, bem

como outros que forem apresentados para andlise do Comité, reiterando-se, se necessario, os oficios aos demais fabricantes para encaminhamento de resposta
ao anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a continuidade da avaliagdo dos medicamentos que apresentaram informagdes inconclusivas.

3.3. Sendo estas as consideracdes no dmbito da 3a FASE da liberagdo de que trata a Resolugd
para eventuais esclarecimentos adicionais que se fagam necessarios, sugerindo-se 0 encaminhamento da presente nota técnica a

CMED para avaliagdo e adoc3o das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 11 de agosto de 2022,

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretiria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Salde - SCTIE/MS
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=L ANVISA

| T~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
NOTA TECNICA N2 320/2022/5EU5CMED/GAD| P/ANVISA

Processo SEI/ANVISA n2 25351.911896/2022-19
Interessade: Conselho de Ministros da Cimara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

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

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

Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulacio 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 Resolucio CM-
CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade as agdes desenvolvidas no &mbito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saiide, do
Ministério da Satde (SCTIE/MS) e do Comité Técnico-Executivo da CMED, trata-se a presente nota técnica da continuidade da andlise de demandas recebidas
pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de Secretarios de Sadde (CONASS), do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (CONASEMS), do Grupo Farmabrasil e da Associagio dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais (Alanac)
envolvendo apresentagBes de medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) em sua
fabricacdo. « ‘

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 01 (uma) reunigio, em 05 de agosto de 2022, para a anilise e definiciio do rol de medicamentos passiveis de aprovagdo por parte do Conselho
de Ministros na 32 FASE da liberac3o de que trata a aludida Resolucdo.

2.2. As apresentacdes 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 3 representatividade
das empresas no mercado e evolucio do quantitativo comercizlizado.

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 informag@es recebidas, da observacio dos critérios estabelecidos e das informacSes de comercializagio do Sammed, o
CTE/CMED deliberou por elencar mais 01 (uma) apresentacdo de medicamento que estard sujeito a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
pregos, conforme disposto na Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, sendo que as demais apresentacdes de medicamentos em anslise 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 ha 12 e 22 FASE da liberagio de que trata a Resolugio CM-CMED ne 07/2022, com base nas informacdes recebidas do
setor produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida de liberag&o dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos
ndo seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras medidas regulatdrias podem ser necessdrias.

2.5. Como resultade das deliberagdes da reunido do Comité Técnico-Executivo, 0s medicamentos foram categorizados coma sujeitos ou hio a
inclusdo na excepcionalidade prevista na Resolugio CM-CMED n¢ 7/2022, ou demais medidas como reiteracgo da solicitagdo de informacdes aos produtores e
ou as entidades demandantes, conforme detalhamento descrito na Ata da 11a Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, nos termos a seguir:

Medicamentos Deliberagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED

Reline as condicdes para enquadramento nos critérios

1 | OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ
da Resolugdo CM-CMED n¢ 07/2022.

N&o reudne as condi¢des para enquadramento nos critérios

2 | AMOXICILINA TRI-HIDRATADA 500 MG
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

N&o reline as condigbes para enquadramento nos critérios

3 | AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTASSIO 500 MG + 125 MG
da Resolugdoc CM-CMED n2 07/2022.

N&o retne as condig¢des para enquadramento nos critérios

4 | AMOXICILINA TRI-HIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO 50 MG/ML + 12,5 MG/ML
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

Retornar para andlise nha préxima reunido do

5 | ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para andlise na praxima reunifo do

6 DEXAMETASONA 1 MG/ML
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para andlise na préxima reunido do

7 | DEXAMETASONA 4 MG
CTE/CMED que pautar o tema.

8 | FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA 1 MG/ML Né&o relne as condigdes para enquadramento nos critérios
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da Resolugiio CM-CMED n@ 07/2022.

Nao reline as condigBes para enquadramento nos critérios

9 | FOSFATO 50DICO DE PREDNISOLONA 3 MG/MI,
da Resolugdo CM-CMED n2 (7/2022.

N&o retine as condicBes para enquadramente nos critdrios

da Resolugdo CM-CMED n2 07/20622.

16 | CEFALEXINA MONOQIDRATADA 500 MG

N retne as condices para enquadramento nos critérios

11 | CEFALEXINA 50 MG/ML
da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

Reternar para andlise na préxima reunidio do
12 | AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML '
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para andlise na préxima reunido do

13 | AZITRCMICINA DI-HIDRATADA 500 MG
CTE/CMED que pautar ¢ tema.

Reternar para andlise na préxima reunifio do

14 ; BUDESCNIDA 32 MCG/DOSE
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para anslise na préxima reuniiic do

15 ; BUDESONIDA 50 MCG/DOSE
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para andlise na préxima reuntdo do

16 | BUDESONIDA 64 MCG/DOSE
CTE/CMED gue pautar o tema.

Retarnar para anélise na préxima reunido do

17 | BUDESONIDA 200 MCG
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para andlise na préxima reunido do

18 | BUDESONIDA 400 MCG
CTE/CMED gque pautar o tema.

Retornar para analise na préxima reunido do

19 § ALOPURINOL 100 MG
CTE/CMED que pautar o tema.

Retornar para andlise na préxima reunido do

20 { ALOPURINOL 300 MG
CTE/CMED que pautar o tema.

N&o reline as condigBes para enquadramento nos critérios

21 | CICLOFOSFAMIDA MONOIDRATADA 50 MG
da Resolugio CM-CMED n2 07/2022.

M3a redne as condigBes para enquadramento nos critérios

22 | BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL (200 MCG + 6 MCG) ,
da Resolugiio CM-CMED n2 07/2022.

N&o redne as condighes para enquadramento nos critérios

23 i MESILATO DE DESFERROXAMINA 500 MG
da Resolugio CM-CMED n2 07/2022.,

3. CONCLUSAO

3.1. Considerando as agBes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigagdo do risco de desabastecimento de medicamentos ¢ a avaliacgo do
Comité Tecnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informac@es obtidas para cada apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolucio
CM-CMED n2 7/2022, a principio, entende-se possivel a implementagic de decisdo do Conselha de Ministros na 3a FASE da libera¢fio de que trata a aludida
Resolugdo com o medicamente abaixo identificado como passive! de liberacio das critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos estzbelecidos
pela Resolugdo CM-CMED n2 7/2022:

| - OCITOCINA 5 UL/ML SOL INJ,

3.2. Considerando as aglies implementadas pela SCTIE/MS para a2 mitigacio do risco de desabastecimento de medicamentos e a avaliagdo do
Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicas frente as informagdes obtidas para cadas apresentacio, para os efeitos do artigo 4¢ da Resoluciio
CM-CMED n® 7/2022, entende-se possivel a centinuidade da andlise quanta aos medicamentos constantes dos itens 05, 08, 07 e 122 20 do quadro acima, bem
como outros gue forem apresentados para anélise do Comitg, reiterando-se, se necessario, os oficios aas demals fabricantes para encaminhamento de resposta
a0 anteriormente soficitado pela CMED, de forma a possibilitar 2 continuidade da avaliagio dos medicamantos gue apresentaram informagdes inconclusivas.

3.3. Sendo estas as considerages no &mbito da 3a FASE da [iberagdo de que trat2 a Resolugio CM-CMED ne 7/2022, colocamo-nos 3 disposigdo
para eventuais esclarecimentos adicionals que se fagam necessarios, sugerindo-se 0 encaminhamento da presente nota téchica ao Conselho de Ministros da
CMED para avaliaggo e adoggo das providéndias cabiveis.

Brasflia/DF, 11 de agosto de 2022.

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Savide - SCTIE/MS
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ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

SubSecretdrio de Advocacia da Concorréncia - SEAE/ME

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

DE CASTRO

A
JONATHAS ASSUNCAQ SALVAD
V'
/ i éncia da Republica

Secretdrio-Executivo da Casa Ciyi
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