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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

ATA

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 52 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de maio do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, 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), 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/MIJSP); da SecretariaExecutiva 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 consideracg@es iniciais pela Senhora Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), Sandra de Castro Barros, a Senhora
Diretora do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saulde
(DGITIS/SCTIE/MS), Vania Cristina Canuto Santos, contextualizou a reunido realizada com o Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA) para discutir a lista dos 20 (vinte) medicamentos
apresentados pelo (CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude) no dia 19 de maio de 2022 que
possuem risco de desabastecimento, sendo eles:

| - Acetato de fludrocortisona 0,1 mg comp;

Il - Acetato de leuprorrelina 11,25 mg po liof sus inj;

[l - Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj;

IV - Aminofilina 24mg/ml sol inj;

V - Ciclofosfamida monoidratada 50 mg com rev lib retard;
VI - Cloreto de sddio 0,9% 100ml;

VIl - Cloreto de sédio 0,9% 500ml;

VIII - Cloridrato dopamina 5mg/ml sol inj;

IX - Dipirona 500mg/ml sol inj;

X - Fitomenadiona 10 mg/ml sol inj;

Xl - Formoterol 6mcg + budesonida 200mcg po ina;
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Xl - Furosemida 10 mg/ml sol inj;

X1 - Imunoglobulina humana 5,0 g;

XIV - Mesilato desferroxamina 500 mg po liof sol inj;
XV - Metilsulfato de neostigmina 0,5 mg/ml sol inj;
XVI - Ocitocina 5 ui/ml sol inj;

XVII - Rivastigmina 2 mg/ml sol oral;

XVIII - Sacarato de hidréxido de ferro 20 mg/ml sol inj;
XIX - Sulfato de magnésio 10% e 50 % sol inj; e

XX - Vigabatrina 500 mg comp.

Pela SCTIE/MS, foi informado que a lista de medicamentos foi encaminhada a industria
com questionamentos para subsidiar a andlise do enquadramento desses itens na Resolu¢do, bem como
que, no momento aguarda-se resposta da industria farmacéutica, por meio do SINDUSFARMA, cujo prazo
teria sido para o dia 30 de maio de 2022.

Quanto a indicagdo dos critérios de que trata o artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de
12 de junho de 2022, o CTE/CMED estabeleceu que devem ser observadas, cumulativamente, as
seguintes condi¢des na andlise do enquadramento de substancias nos termos da aludida Resolucdo:

12) Que os medicamentos integrem as listas de dispensacdo ou de procedimentos do Sistema Unico de
Saude;

29) A existéncia de avaliacdo de potencial risco de desabastecimento de mercado;
392) A ndo existéncia de alternativa terapéutica custo-efetiva; e

49 A existéncia de avaliacdo sobre a situacdo epidemioldgica ou essencialidade do produto.

Para subsidiar a verificacdo dos critérios acima definidos, o Comité Técnico-Executivo
sugeriu a avaliacdo das seguintes informacdes:

| - notificacdo das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) informando o desabastecimento do medicamento;

Il - comprovacdo por parte das empresas detentoras dos registros dos medicamentos e da Anvisa acerca
da escassez internacional dos medicamentos;

Il - informacdes das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a partir de questionamentos a
partir de diligéncias da CMED;

IV - curva de tendéncia de mercado;

V - comprovacdo por parte das empresas detentoras dos registros dos medicamentos da capacidade de
suprimento do mercado, em caso de liberacdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de precos;

VI - identificacdo das alternativas terapéuticas;
VII - comparagado dos custos de tratamento;
VIII - andlise da situacdo epidemioldgica;

IX - andlise da essencialidade do produto;

Foi acordado pelos presentes que a publicagdo no site da ANVISA da lista dos
medicamentos com preco liberado em virtude do desabastecimento serd feita de forma separada para
facilitar a busca da lista, principalmente por parte de Estados e Municipios.
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Além dos medicamentos da lista do CONASS, o representante da Secretaria-Executiva da
CMED sugeriu a inclusdo de heparina sddica na lista de medicamentos para avaliacdo do potencial risco
de desabastecimento, considerando os pedidos recebidos de ajuste extraordinario de preco do produto
na CMED.

Ap0ds debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se que a Secretaria-Executiva providenciarda o encaminhamento a SCTIE/MS de relatério
contendo a participacdo de mercado, curva de tendéncia, custo de tratamento, preco praticado e
faturamento (relatério de comercializagdo dos ultimos cinco anos), a ser entregue na proxima reunido
extraordinaria do CTE/CMED, agendada para o préximo dia 02/06/2022, oportunidade em que se dara
continuidade na analise dos critérios e no fechamento da lista.

Deliberou-se, também, que os membros do CTE/CMED encaminhardo para a
SecretariaExecutiva da CMED sugestdo de texto para elaboracdo de oficio as empresas sobre a
capacidade de suprimento de mercado. 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, 27 de maio de 2022.

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

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Secretario(a) de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Satude, em 09/06/2022, as 12:34, 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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| eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

"E'- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
a3 0027391270 e o codigo CRC F991175D.

Referéncia: Processo n2 25351.911896/2022-19 SEIn2 0027391270

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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MINISTERIO DA ECONOMIA
Secretaria Especial de Produtividade e Competitividade
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade
Subsecretaria de Advocacia da Concorréncia
Coordenacdo-Geral de Inovagdo, Industria de Rede e Saude

ATA DE REUNIAO

ATA DE REUNIAO
CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 52 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de maio do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, nasala de reunides do
Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da
Saude (SCTIE/MS - 82 andar), 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/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. DISCUSSAO ACERCA DOS CRITERIOS DE DEFINICAO DO ROL DE MEDICAMENTOSOBJETO DA RESOLUGAO
DO CONSELHO DE MINISTROS SOBRE DESABASTECIMENTO DEMEDICAMENTOS.

Feitas as consideracdes iniciais pela Senhora Secretdria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), Sandra de Castro Barros, a Senhora Diretora do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude(DGITIS/SCTIE/MS), Vania
Cristina Canuto Santos, contextualizou a reunido realizada com o Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos (SINDUSFARMA) para discutir a lista dos 20 (vinte) medicamentos apresentados pelo
(CONASS - Conselho Nacional de Secretdarios de Saude) no dia 19 de maio de 2022 que possuem risco de
desabastecimento, sendo eles:

| - Acetato de fludrocortisona 0,1 mg comp;

Il - Acetato de leuprorrelina 11,25 mg po liof sus inj;
[l - Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj;

IV - Aminofilina 24mg/ml sol inj;

V - Ciclofosfamida monoidratada 50 mg com rev lib retard;
VI - Cloreto de sodio 0,9% 100ml;

VII - Cloreto de sédio 0,9% 500ml;

VIII - Cloridrato dopamina 5mg/ml sol inj;

IX - Dipirona 500mg/ml sol inj;

X - Fitomenadiona 10 mg/ml sol inj;

Xl - Formoterol 6mcg + budesonida 200mcg po ina;
XII - Furosemida 10 mg/ml sol inj;

Xl - Imunoglobulina humana 5,0 g;
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XIV - Mesilato desferroxamina 500 mg po liof sol inj;
XV - Metilsulfato de neostigmina 0,5 mg/ml sol inj;
XVI - Ocitocina 5 ui/ml sol inj;

XVII - Rivastigmina 2 mg/ml sol oral;

XVIII - Sacarato de hidroxido de ferro 20 mg/ml sol inj;
XIX - Sulfato de magnésio 10% e 50 % sol inj; e

XX - Vigabatrina 500 mg comp.

Pela SCTIE/MS, foi informado que a lista de medicamentos foi encaminhada a industria com
guestionamentos para subsidiar a andlise do enquadramento desses itens na Resolu¢do, bem como que, no
momento aguarda-se resposta da industria farmacéutica, por meio do SINDUSFARMA, cujo prazo teria sido
para o dia 30 de maio de 2022.

Quanto a indicacdo dos critérios de que trata o artigo 42 da Resolu¢do CM-CMED n? 7, del? de junho de
2022, o CTE/CMED estabeleceu que devem ser observadas, cumulativamente, as seguintes condi¢des na
analise do enquadramento de substancias nos termos da aludida Resolugao:

12) Que os medicamentos integrem as listas de dispensacdo ou de procedimentos do Sistema Unico
de Saude;

29) A existéncia de avaliagao de potencial risco de desabastecimento de mercado;

39) A ndo existéncia de alternativa terapéutica custo-efetiva; e

49 A existéncia de avaliagdo sobre a situacdo epidemioldgica ou essencialidade do produto.

Para subsidiar a verificacao dos critérios acima definidos, o Comité Técnico-Executivo sugeriu a avaliacdo das
seguintes informacdes:

| - notificacdo das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) informando o desabastecimento do medicamento;

Il - comprovagao por parte das empresas detentoras dos registros dos medicamentos e da Anvisa
acerca da escassez internacional dos medicamentos;

Il - informagbes das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a parti r de
guestionamentos a parti r de diligéncias da CMED;

IV - curva de tendéncia de mercado;

V - comprovacgao por parte das empresas detentoras dos registros dos medicamentos da capacidade
de suprimento do mercado, em caso de liberacdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de
precos;

VI - identificagao das alternativas terapéuticas;

VIl - comparacdo dos custos de tratamento;

VIII - andlise da situacdo epidemioldgica;

IX - andlise da essencialidade do produto;

Foi acordado pelos presentes que a publicacdo no site da ANVISA da lista dos medicamentos com prego
liberado em virtude do desabastecimento serd feita de forma separada para facilitar a busca da lista,
principalmente por parte de Estados e Municipios.

Além dos medicamentos da lista do CONASS, o representante da Secretaria-Executiva da CMED sugeriu a
inclusdo de heparina sédica na lista de medicamentos para avaliacdo do potencial risco de
desabastecimento, considerando os pedidos recebidos de ajuste extraordindrio de preco do produto na
CMED.

Apds debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED, deliberou-se que a
Secretaria-Executiva providenciard o encaminhamento a SCTIE/MS de relatério contendo a participagdo de
mercado, curva de tendéncia, custo de tratamento, preco praticado e faturamento (relatdrio de
comercializagdo dos ultimos cinco anos), a ser entregue na préxima reunido extraordinaria do CTE/CMED,
agendada para o proximo dia 02/06/2022, oportunidade em que se dara continuidade na analise dos
critérios e no fechamento da lista.

Deliberou-se, também, que os membros do CTE/CMED encaminhardo para a Secretaria-Executiva da CMED
sugestdo de texto para elaboracdo de oficio as empresas sobre a capacidade de suprimento de mercado.
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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.

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS
SUBSECRETARIO DE ADVOCACIA DA CONCORRENCIA
SEAE/ME

eil Documento assinado eletronicamente por Andrey Vilas Boas de Freitas, Subsecretario de Advocacia
dls

S . [Ely da Concorréncia, em 09/06/2022, as 17:55, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no
eletrénica § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

a A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 . . .
L= https://sei.economia.gov.br/sei/controlador_externo.php?

g acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 25545747
e o cddigo CRC D350D5E2.

Referéncia: Processo n? 10099.100705/2020-90 SEl n2 25545747
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.= ANVISA

|
) T Agéncia Nadonal de Vigilancia Sanitsria

ATA DE REUNIAO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 52 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de maio do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, na
sala de reunies do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude, do Ministério da Salde (SCTIE/MS - 82 andar), e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os
representantes do Comité Técnico—Executivo da Cadmara de Regulagdo 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 Seguranga Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-
Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Replblica; 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 RESOLUGAO 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, a Senhora
Diretora do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
(DGITIS/SCTIE/MS), Vania Cristina Canuto Santos, contextualizou a reunido realizada com o Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA) para discutir a lista dos 20 (vinte) medicamentos
apresentados pelo (CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude) no dia 19 de maio de 2022 que
possuem risco de desabastecimento, sendo eles:

I - Acetato de fludrocortisona 0,1 mg comp;

I - Acetato de leuprorrelina 11,25 mg po liof sus inj;

Il - Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj;

IV - Aminofilina 24mg/ml sol inj;

V - Ciclofosfamida monoidratada 50 mg com rev lib retard;
VI - Cloreto de sédio 0,9% 100ml;

VIl - Cloreto de sédio 0,9% 500ml;

VIl - Cloridrato dopamina 5mg/ml sol inj; 1
IX - Dipirona 500mg/ml sol inj;
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X - Fitomenadiona 10 mg/ml sol inj;

X! - Formoterol 6mcg + budesonida 200mcg po ina;
Xl - Furosemida 10 mg/ml sol inj;

Xl - Imunoglobulina humana 5,0 g;

XIV - Mesilato desferroxamina 500 mg po liof sol inj;
XV - Metilsulfato de neostigmina 0,5 mg/ml sol inj;
XVI - Ocitocina 5 ui/ml sol inj;

XVII - Rivastigmina 2 mg/ml sol oral;

XVIII - Sacarato de hidréxido de ferro 20 mg/ml sol inj;
XIX - Sulfato de magnésio 10% e 50 % sol inj; e

XX - Vigabatrina 500 mg comp.

Pela SCTIE/MS, foi informado que a lista de medicamentos foi encaminhada a industria
com questionamentos para subsidiar a analise do enquadramento desses itens na Resolugdo, bem como
que, no momento aguarda-se resposta da industria farmacéutica, por meio do SINDUSFARMA, cujo prazo
teria sido para o dia 30 de maio de 2022.

Quanto 3 indicagdo dos critérios de que trata o artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de
12 de junho de 2022, o CTE/CMED estabeleceu que devem ser observadas, cumulativamente, as
seguintes condi¢des na andlise do enquadramento de substancias nos termos da aludida Resolugao:

12) Que os medicamentos integrem as listas de dispensacdo ou de procedimentos do
Sistema Unico de Saude;

292) A existéncia de avaliagdo de potencial risco de desabastecimento de mercado;
32) A n3o existéncia de alternativa terapéutica custo-efetiva; e

42 A existéncia de avaliagdo sobre a situagdo epidemiolégica ou essencialidade do produto.

Para subsidiar a verificagdo dos critérios acima definidos, o Comité Técnico-Executivo
sugeriu a avaliagdo das seguintes informacoes:

| - notificagdo das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) informando o desabastecimento do medicamento;

Il - comprovacdo por parte das empresas detentoras dos registros dos medicamentos e da
Anvisa acerca da escassez internacional dos medicamentos;

Il - informac¢des das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a partir de
questionamentos a partir de diligéncias da CMED;

IV - curva de tendéncia de mercado;

V - comprovacdo por parte das empresas detentoras dos registros dos medicamentos da
capacidade de suprimento do mercado, em caso de liberagdo dos critérios de estabelecimento ou de
ajuste de pregos;

VI - identificacdo das alternativas terapéuticas;
VIl - comparacdo dos custos de tratamento;

VIII - anélise da situagdo epidemioldgica;

IX - analise da essencialidade do produto; E

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acac=documento_jmprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2136340&infra_sis...
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Foi acordado pelos presentes que a publicagio no site da ANVISA da lista dos
medicamentos com prego liberado em virtude do desabastecimento serj feita de forma separada para
facilitar a busca da lista, principalmente por parte de Estados e Municipios.

Além dos medicamentos da lista do CONASS, o representante da Secretaria-Executiva da
CMED sugeriu a inclusdo de heparina sddica na lista de medicamentos para avaliagdo do potencial risco
de desabastecimento, considerando os pedidos recebidos de ajuste extraordinario de pre¢o do produto
na CMED.

Apds debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se que a Secretaria-Executiva providenciara o encaminhamento a SCTIE/MS de relatério
contendo a participagdo de mercado, curva de tendéncia, custo de tratamento, prego praticado e
faturamento (relatério de comercializacio dos Gltimos cinco anos), a ser entregue na préxima reuniio
extraordindria do CTE/CMED, agendada para o préximo dia 02/06/2022, oportunidade em que se dara
continuidade na analise dos critérios e no fechamento da lista.

Deliberou-se, também, que os membros do CTE/CMED encaminhar3o para a Secretaria-
Executiva da CMED sugestfio de texto para elaboragdo de oficio &s empresas sobre a capacidade de
suprimento de mercado.

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, 27 de maio de 2022.

i

&URA POSTAL TIRELLI

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica

Referéncia: Processo n? 25351.911896/2022-19 SEin2 1924213
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.- ANVISA

Agéncia MNacional de Vigilancia Sanitaria

=
A

ATA DE REUNIAO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 52 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de maio do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, na
sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢ao e Insumos Estratégicos em
Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS - 82 andar), 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 RESOLUCAO DO CONSELHO DE MINISTROS SOBRE DESABASTECIMENTO DE
MEDICAMENTOS.

Feitas as consideragOes iniciais pela Senhora Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), Sandra de Castro Barros, a Senhora
Diretora do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE/MS), Vania Cristina Canuto Santos, contextualizou a reunido realizada com o Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA) para discutir a lista dos 20 (vinte) medicamentos
apresentados pelo (CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude) no dia 19 de maio de 2022 que
possuem risco de desabastecimento, sendo eles:

| - Acetato de fludrocortisona 0,1 mg comp;

Il - Acetato de leuprorrelina 11,25 mg po liof sus inj;

Il - Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj;

IV - Aminofilina 24mg/ml sol inj;

V - Ciclofosfamida monoidratada 50 mg com rev lib retard;
VI - Cloreto de sodio 0,9% 100ml;

VIl - Cloreto de sodio 0,9% 500ml;

VIII - Cloridrato dopamina 5mg/ml sol inj;
IX - Dipirona 500mg/ml sol inj; /)%
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X - Fitomenadiona 10 mg/ml sol inj;

Xl - Formoterol 6mcg + budesonida 200mcg po ina;
XIl - Furosemida 10 mg/ml sol inj;

Xl - Imunoglobulina humana 5,0 g;

XIV - Mesilato desferroxamina 500 mg po liof sol inj;
XV - Metilsulfato de neostigmina 0,5 mg/ml sol inj;
XVI - Ocitocina 5 ui/ml sol inj;

XVII - Rivastigmina 2 mg/ml sol oral;

XVIII - Sacarato de hidroxido de ferro 20 mg/ml sol inj;
XIX - Sulfato de magnésio 10% e 50 % sol inj; e

XX - Vigabatrina 500 mg comp.

Pela SCTIE/MS, foi informado que a lista de medicamentos foi encaminhada a industria
com questionamentos para subsidiar a andlise do enquadramento desses itens na Resolu¢ao, bem como
gue, no momento aguarda-se resposta da industria farmacéutica, por meio do SINDUSFARMA, cujo prazo
teria sido para o dia 30 de maio de 2022.

Quanto a indicacdo dos critérios de que trata o artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de
12 de junho de 2022, o CTE/CMED estabeleceu que devem ser observadas, cumulativamente, as
seguintes condicOes na andlise do enquadramento de substancias nos termos da aludida Resolucao:

19) Que os medicamentos integrem as listas de dispensa¢do ou de procedimentos do
Sistema Unico de Saude;

29) A existéncia de avaliacdo de potencial risco de desabastecimento de mercado;
39) A ndo existéncia de alternativa terapéutica custo-efetiva; e

49 A existéncia de avaliacdo sobre a situacdo epidemioldgica ou essencialidade do produto.

Para subsidiar a verificacdo dos critérios acima definidos, o Comité Técnico-Executivo
sugeriu a avaliacdo das seguintes informacdes:

| - notificacdo das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informando o desabastecimento do medicamento;

Il - comprovagdo por parte das empresas detentoras dos registros dos medicamentos e da
Anvisa acerca da escassez internacional dos medicamentos;

Il - informagGes das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a partir de
guestionamentos a partir de diligéncias da CMED;

IV - curva de tendéncia de mercado;

V - comprovacgao por parte das empresas detentoras dos registros dos medicamentos da
capacidade de suprimento do mercado, em caso de liberacdo dos critérios de estabelecimento ou de
ajuste de precos;

VI - identificacdo das alternativas terapéuticas;
VIl - comparacdo dos custos de tratamento;
VIII - analise da situacdo epidemiolégica;

IX - andlise da essencialidade do produto;
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Foi acordado pelos presentes que a publicagdo no site da ANVISA da lista dos
medicamentos com preco liberado em virtude do desabastecimento serd feita de forma separada para
facilitar a busca da lista, principalmente por parte de Estados e Municipios.

Além dos medicamentos da lista do CONASS, o representante da Secretaria-Executiva da
CMED sugeriu a inclusdo de heparina sddica na lista de medicamentos para avaliacdo do potencial risco
de desabastecimento, considerando os pedidos recebidos de ajuste extraordindrio de preco do produto
na CMED.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se que a Secretaria-Executiva providenciard o encaminhamento a SCTIE/MS de relatério
contendo a participacdo de mercado, curva de tendéncia, custo de tratamento, preco praticado e
faturamento (relatério de comercializagcdo dos ultimos cinco anos), a ser entregue na préxima reuniao
extraordinaria do CTE/CMED, agendada para o préximo dia 02/06/2022, oportunidade em que se dara
continuidade na analise dos critérios e no fechamento da lista.

Deliberou-se, também, que os membros do CTE/CMED encaminhardo para a Secretaria-
Executiva da CMED sugestdao de texto para elaboracdo de oficio as empresas sobre a capacidade de
suprimento de mercado.

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, 27 de maio de 2022.
MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica
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