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

ATA

ATA DE REUNIAO
CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 62 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dois dias do més de junho 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 - 892 andar), e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se o0s
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 consideragdes iniciais pela Senhora Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacgdo e
Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), Sandra de Castro Barros, o
representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a base de
dados Power Bl com informacdes de participacdo de mercado, curva de tendéncia, custo de tratamento,
preco praticado e faturamento (relatério de comercializacdo dos ultimos cinco anos) referentes aos
constantes da apresentada pelo (CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude), correspondente
ao periodo de 2017 a 2021. Os dados apresentados mostraram o grafico da evolucdo por empresa,
produto e apresentacdo, conforme descrito a seguir:

1.1. Produto e apresentac¢ao: Acetato de Fludrocortisona 0,1 mg

Empresa: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Unica produtora do
medicamento;

Observacbes gerais: Produto Unico e fornecedor exclusivo; consta na Rename -
Componente Especializado e Componente Basico; Trajetéria de crescimento até 2020 e reducdo da
comercializacdo pela metade entre 2020/2021; N3o ha notificacdo de descontinuidade junto a ANVISA;
Nao houve resposta ao Oficio enviado via Sindusfarma;

Encaminhamento: deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd notificar
diretamente a Aspen consultando sobre eventual descontinuidade do medicamento, bem como demais
guestionamentos outrora enviados pelo DGITIS a SINDUSFARMA,;
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Conclusdo inicial: Ndo entra na lista de liberacdo de preco — emitir Nota Técnica orientando

gestores;

1.2. Produto e apresentacao: Acetato de Leuprorrelina 11,25 mg_po liof sus inj

Empresa: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA - Unica produtora da apresentacdo com
concentragao de 11,25 mg, também em solucdo injetavel e nas apresentacdes de 3,75 mg e 5 mg;

Observacgdes gerais: Existem outras apresentagdes, porém, somente as apresentagdes de
11,25 e 3,75 estdo incorporadas no SUS; empresa respondeu o oficio a SCTIE comunicando a
descontinuidade do medicamento e estoque para até outubro de 2022;

Apresentacdes: SANDOZ: 4 mg; ABBVIE: 3,75 mg, 11,25 mg e 5 mg; ZODIAC 22,5 mg

Encaminhamento(s): solicitar a excepcionalidade de importagdio do Acetato de
Leuprorrelina 11,25 mg junto a Anvisa. SCTIE serd responsdvel pela definicdo da lista de medicamentos
para excepcionalidade de importacdo (SCTIE);

Conclusdo inicial: ndo preenche requisitos. 07 (sete) apresentacdes foram descontinuadas;
ha alternativas terapéuticas incorporadas no SUS, a saber: Ciproterona 50 mg Gosserrelina 3,6 mg e 10,8
mg (seringa preenchida); Leuprorrelina 3,75 mg e 11,25 mg (frasco-ampola); Triptorrelina 3,75 mg e
11,25 mg (frasco-ampola). Além desses foi incorporado Embonato. Sugestdo de inclusdao na lista da
isen¢do de importacgdo - ndo liberagao de preco;

1.3. Produto e apresentagdo: Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj

Quatro laboratérios produzindo; trajetéria de queda na comercializagao;

ObservacGes gerais: Fresenius: possui apenas 0,79% do mercado; ofertou o medicamento
somente em 2021 e informou a descontinuidade do medicamento; Teuto: possui 99,11% do mercado e
estd com queda na comercializacdo; pediu revisdo extraordindria do preco junto a CMED; Novofarma:
ndo ofertou o medicamento no ano de 2021; Blau —informou Preco Fabrica baixo - descontinuou;

Encaminhamento(s): pedido de excepcionalidade da importagdo junto a Anvisa
(SCTIE/MS); liberar as 02 (duas) apresentacdes (SCTIE); deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED
deverd checar o preco da Fresenius;

Conclusdo inicial: sugestdo de pedido de excepcionalidade da importacdo. Indicacdo de
liberacao de preco;

1.4. Produto apresentag¢do: Aminofilina 24mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Blau, Farmace, Hipolabor e Teuto;

Observacbes gerais: Medicamento ndo consta na lista da Rename; Hipolabor: informou
descontinuidade do medicamento -ndo tem dificuldade de aquisicio do IFA, porém, o preco de
comercializacdo estd abaixo do custo de producdo; Teuto: informou falta de insumo e de previsdo para
regularizacdo; Farmace e Blau: ndo responderam o oficio; Hipofarma: transferiu a titularidade para Blau
Farmacéutica; Preco Farmace superior ao da Blau (10 vezes);

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd notificar a
Farmace e Blau;

Conclusao inicial: sugestao de liberar o preco e pedir excepcionalidade da importacao;

1.5. Produto apresentagao: Ciclofosfamida Monoidratada 50 mg corn rev lib retard

Empresa produtora: BAXTER HOSPITALAR LTDA - Unico fornecedor - ndo respondeu o oficio
SCTIE;
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Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera notificar
oficiar a empresa Baxter;

Conclusao inicial: sugestdo de aguardar a resposta da empresa Baxter;

1.6. Produto apresentagdo: Cloreto de sédio 0,9% 100ml

Empresas produtoras: Equiplex; Farmace; Halex; Isofarma; Samtec + 3

Observacdes gerais: A maioria das empresas alega que o problema relacionado ao Soro é o
valor do frasco, que encarece sua comercializacdo; Queda da comercializacdo de 2020/2021;

Conclusao inicial: liberar preco e nado ir para RDC;

1.7. Produto Apresentagao: Cloreto de sédio 0,9% 500ml

Empresas produtoras: Fresenius, Baxter; Blau; Farmace; Eurofarma; Halex; Equiplex 6% do

mercado;

Observacgdes gerais: levantamento das empresas produtoras de Cloreto de Sddio; Resposta
do laboratério: Custos de producdo; Equiplex respondeu dificuldade na aquisicdo de outros insumos —
prioridade de mercado privado; Santec — informou inexisténcia de dificuldades; Halex Istar: ndo tem
dificuldade na aquisicdo de IFA, nem em participacdo de pregoes;

Conclusdo inicial: aguardar resposta aos Oficios;

1.8. Produto e apresentacgdo: Cloridrato Dopamina 5mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Blau: comercializagdo negativa em 2020; Cristalia: 72,22 % do
mercado e ndo respondeu o oficio; Teuto: informou dificuldade na aquisicio de IFA - queda na
comercializacdo; Ha desalinhamento de preco entre as empresas;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd oficiar a
Cristalia; elaborar Nota Técnica para subsidiar o Ministro da Saude;

Conclusao inicial: liberar importacao;

1.9. Produto e apresentagao: Dipirona 500mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Santisa; Sanofi, Hipolabor, Farmace; Farmacéutica Cearense (ndo
responderam o oficio);

Observacbes gerais: Teuto: pediu reajuste extraordindrio do preco e informou
descontinuidade, sob o argumento de que esta reavaliando o portfélio;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera notificar as
empresas Hipolabor, Farmace, Equiplex que ndo responderam o oficio e o laboratério Farmace em
relacio a unidade comercializada em 2020; oficiar a Sanofi sobre Novalgina no relatério de
comercializagao de 2021;

Conclus3o inicial: sugestdo de liberar preco CMED e RDC;

1.10. Produto e apresentagdo: Ocitocina 5 ui/ml sol inj

Empresas produtoras: Unido Quimica; lidera com 94,86% do mercado - ndo respondeu o

oficio
ObservacGes gerais: Novartis: transferiu a titularidade para Mylian; Laboratério Mylian:
noticiou a descontinuacdo, em razao da desativacao do parque fabril;
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Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera oficiar a
Blau e Unido Quimica;

Conclusdo inicial: aguardar resposta da Unido Quimica — indicacdo de liberacdo da

importacao;

1.11. Produto e apresentacdo: Metilsulfato de Neostigmina 0,5 mg/ml sol injetavel

Empresas produtoras: Blau -produtor exclusivo do medicamento;

ObservacGes gerais: Ndo ha indicativo de desabastecimento para a apresentagdo injetavel;
Biolab: registro cancelado; Neo Quimica: inativada;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera oficiar Blau
e Unido Quimica.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do
Ministério da Saude (SCTIE/MS) definira a lista de medicamentos para solicitacdo de excepcionalidade de
importagao.

Considerando que a maioria das empresas notificadas através do SINDUSFARMA nao
responderam os questionamentos sobre os 20 (vinte) medicamentos apontados pelo CONASS com risco
de desabastecimento, deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED oficie de forma direta os
respectivos laboratérios, para, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas apresentem resposta aos oficios.
Deliberou-se, também, que a Secretaria-Executiva da CMED encaminhard a minuta do oficio a SCTIE/MS
para contribuicdes no texto.

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva deverd adotar as seguintes providéncias:

a. realizar o levantamento das empresas que produzem CLORETO DE SODIO 0,9% 100ml h e 500ml e as
oficiar para que apresentem informacdes acerca do produto, bem como sobre as substdncias
PARETAMOL, HIBUPROFENO e HEPARINA;

b. notificar diretamente a empresa ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA sobre eventual
descontinuidade do medicamento Acetato de Fludrocortisona 0,1 mg, bem como demais
guestionamentos outrora enviados pelo DGITIS ao SINDUSFARMA;

c. checar o prego do produto sulfato de micacina 250 mg/ml sol inj da Fresenius;

d. notificar a Farmace e Blau acerca do medicamento Aminofilina 24mg/ml sol inj;

e. oficiar a Baxter acerca do medicamento Ciclofosfamida Monoidratada 50 mg corn rev lib retard
f. oficiar a Cristalia acerca do medicamento Cloridrato de dopamina 5mg/ml sol inj;

g. notificar as empresas Hipolabor, Farmace, Equiplex que ndo responderam o oficio da SCTIE e o
laboratdrio Farmace em relacdo a unidade comercializada em 2020 do medicamento Dipirona 500mg/ml
sol e a Sanofi acerca das informacdes do relatério de comercializagdo de 2021 sobre o produto Novalgina;

h. oficiar a Blau e Unido Quimica acerca do medicamento Metilsulfato de neostigmina 0,5 mg/ml sol
injetavel; e

i. elaborar Nota Técnica robusta em conjunto com a SCTIE para subsidiar o Conselho de Ministros da
CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.
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Brasilia/DF, 02 de junho 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, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satide, em 09/06/2022, as 12:40, 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.

assinatura d
eletrénica

lam A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
oL http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

"__ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
et 1 ok 0027391647 e o codigo CRC 19116466.

Jo 1

Referéncia: Processo n2 25351.911896/2022-19 SEI n2 0027391647

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 62 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dois dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, na sala 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, o representante da
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a base dedados Power Bl com
informacgbes de participacdo de mercado, curva de tendéncia, custo de tratamento, pre¢o praticado e
faturamento (relatério de comercializacdo dos ultimos cinco anos) referentes aos constantes da
apresentada pelo (CONASS - Conselho Nacional de Secretdrios de Saude), correspondente ao periodo de
2017 a 2021. Os dados apresentados mostraram o grafico da evolu¢do por empresa, produto e
apresentagao, conforme descrito a seguir:

1.1. Produto e apresentacao: Acetato de Fludrocortisona 0,1 mg

Empresa: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Unica produtora do medicamento;
Observagbes gerais: Produto Unico e fornecedor exclusivo; consta na Rename — Componente
Especializado e Componente Basico; Trajetdria de crescimento até 2020 e reducdo da comercializacdo
pela metade entre 2020/2021; Ndo ha notificacdo de descontinuidade junto a ANVISA; Ndo houve
resposta ao Oficio enviado via Sindusfarma;

Encaminhamento: deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd notificar diretamente a
Aspen consultando sobre eventual descontinuidade do medicamento, bem como demais
guestionamentos outrora enviados pelo DGITIS a SINDUSFARMA,;

Conclusdo inicial: Ndo entra na lista de liberacdo de preco — emitir Nota Técnica orientando gestores;

1.2. Produto e apresentacao: Acetato de Leuprorrelina 11,25 mg po liof sus inj
Empresa: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA - Unica produtora da apresentagdo com concentra¢do de
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11,25 mg, também em solucdo injetavel e nas apresentacdes de 3,75 mg e 5 mg;

ObservacOes gerais: Existem outras apresentacées, porém, somente as apresentacdes del1,25 e 3,75
estdo incorporadas no SUS; empresa respondeu o oficio a SCTIE comunicando a descontinuidade do
medicamento e estoque para até outubro de 2022;

Apresentac¢Oes: SANDOZ: 4 mg; ABBVIE: 3,75 mg, 11,25 mg e 5 mg; ZODIAC 22,5 mg

Encaminhamento (s): solicitar a excepcionalidade de importacdo do Acetato de Leuprorrelina 11,25
mg junto a Anvisa. SCTIE serda responsavel pela definicdo da lista de medicamentos para
excepcionalidade de importac¢do (SCTIE);

Conclusdo inicial: ndo preenche requisitos. 07 (sete) apresenta¢des foram descontinuadas; ha
alternativas terapéuticas incorporadas no SUS, a saber: Ciproterona 50 mg Gosserrelina 3,6 mg e
10,8mg (seringa preenchida); Leuprorrelina 3,75 mg e 11,25 mg (frasco-ampola); Triptorrelina 3,75
mg el11,25 mg (frasco-ampola). Além desses foi incorporado Embonato. Sugestdo de inclusdo na lista
da isencdo de importagdo - ndo liberacdo de preco;

1.3. Produto e apresentagdo: Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj

Quatro laboratdrios produzindo; trajetéria de queda na comercializagao;

ObservacOes gerais: Fresenius: possui apenas 0,79% do mercado; ofertou o medicamento somente
em 2021 e informou a descontinuidade do medicamento; Teuto: possui 99,11% do mercado e esta
com queda na comercializacdo; pediu revisdo extraordinaria do preco junto a CMED; Novofarma: nao
ofertou o medicamento no ano de 2021; Blau — informou Prego Fabrica baixo - descontinuou;
Encaminhamento(s): pedido de excepcionalidade da importagdo junto a Anvisa(SCTIE/MS); liberar as
02 (duas) apresentacdes (SCTIE); deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd checar o
preco da Fresenius;

Conclusdo inicial: sugestdo de pedido de excepcionalidade da importacdo. Indicacdo deliberacdo de
preco;

1.4. Produto apresentagdo: Aminofilina 24mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Blau, Farmace, Hipolabor e Teuto;

Observagcbes gerais: Medicamento n3do consta na lista da Rename; Hipolabor: informou
descontinuidade do medicamento - ndo tem dificuldade de aquisicdo do IFA, porém, o preco de
comercializagdo estd abaixo do custo de producdo; Teuto: informou falta de insumo e de previsao
para regularizacdo; Farmace e Blau: ndo responderam o oficio; Hipofarma: transferiu a titularidade
para Blau Farmacéutica; Preco Farmace superior ao da Blau (10 vezes);

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd notificar a Farmace e
Blau;

Conclusao inicial: sugestao de liberar o preco e pedir excepcionalidade da importacao;

1.5. Produto apresentacdo: Ciclofosfamida Monoidratada 50 mg corn rev lib retard

Empresa produtora: BAXTER HOSPITALAR LTDA - Unico fornecedor - ndo respondeu o oficio SCTIE;
Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera notificar oficiar a
empresa Baxter;

Conclusao inicial: sugestao de aguardar a resposta da empresa Baxter;

1.6. Produto apresentacdo: Cloreto de sédio 0,9% 100ml

Empresas produtoras: Equiplex; Farmace; Halex; Isofarma; Samtec + 3

ObservacGes gerais: A maioria das empresas alega que o problema relacionado ao Soro é o valor do
frasco, que encarece sua comercializacdo; Queda da comercializagdo de 2020/2021;

Conclusao inicial: liberar prego e nao ir para RDC;

1.7. Produto Apresentacdo: Cloreto de sddio 0,9% 500m|

Empresas produtoras: Fresenius, Baxter; Blau; Farmace; Eurofarma; Halex; Equiplex 6% do mercado;
ObservacGes gerais: levantamento das empresas produtoras de Cloreto de Sddio; Resposta do
laboratério: Custos de producdo; Equiplex respondeu dificuldade na aquisicdo de outros insumos —
prioridade de mercado privado; Santec — informou inexisténcia de dificuldades; Halex Istar: ndao tem
dificuldade na aquisicdo de IFA, nem em participacao de pregdes;

Conclusao inicial: aguardar resposta aos Oficios;
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1.8. Produto e apresentacao: Cloridrato Dopamina 5mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Blau: comercializacdo negativa em 2020; Cristalia: 72,22 % do mercado e nao
respondeu o oficio; Teuto: informou dificuldade na aquisicdo de IFA - queda na comercializacdo; Ha
desalinhamento de preco entre as empresas;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd oficiar a Cristalia;
elaborar Nota Técnica para subsidiar o Ministro da Saude;

Conclusao inicial: liberar importacao;

1.9. Produto e apresentacdo: Dipirona 500mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Santisa; Sanofi, Hipolabor, Farmace; Farmacéutica Cearense (ndo responderam
o oficio);

ObservacOes gerais: Teuto: pediu reajuste extraordinario do preco e informou descontinuidade, sob o
argumento de que esta reavaliando o portfdlio;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera notificar as empresas
Hipolabor, Farmace, Equiplex que ndo responderam o oficio e o laboratério Farmace em relacdo a
unidade comercializada em 2020; oficiar a Sanofi sobre Novalgina no relatério de comercializagdo de
2021;

Conclusao inicial: sugestdo de liberar prego CMED e RDC;

1.10. Produto e apresentacgdo: Ocitocina 5 ui/ml sol inj

Empresas produtoras: Unido Quimica; lidera com 94,86% do mercado - ndo respondeu o oficio
ObservacgOes gerais: Novartis: transferiu a titularidade para Mylian; Laboratdrio Mylian: noticiou a
descontinuacdo, em razao da desativacdo do parque fabril;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera oficiar a Blau e Unido
Quimica;

Conclusdo inicial: aguardar resposta da Unido Quimica — indicacdo de liberacdo da importacao;

1.11. Produto e apresentacdo: Metilsulfato de Neostigmina 0,5 mg/ml sol injetavel

Empresas produtoras: Blau - produtor exclusivo do medicamento;

ObservacOes gerais: Nao ha indicativo de desabastecimento para a apresentacao injetdvel; Biolab:
registro cancelado; Neo Quimica: inativada;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera oficiar Blau e Unido
Quimica.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED, deliberou-se que a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS) definira a lista de medicamentos para solicitacdo de excepcionalidade de importacéo.

Considerando que a maioria das empresas notificadas através do SINDUSFARMA ndo responderam os
guestionamentos sobre os 20 (vinte) medicamentos apontados pelo CONASS com risco de
desabastecimento, deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED oficie de forma direta os respectivos
laboratodrios, para, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas apresentem resposta aos ofi cios. Deliberou-se,
também, que a Secretaria-Executiva da CMED encaminhard a minuta do oficio a SCTIE/MS para
contribui¢des no texto.

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva deverd adotar as seguintes providéncias:

a. realizar o levantamento das empresas que produzem CLORETO DE SODIO 0,9% 100ml he 500ml e
as oficiar para que apresentem informacGes acerca do produto, bem como sobre as substancias
PARETAMOL, HIBUPROFENO e HEPARINA;

b. notificar diretamente a empresa ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA sobre eventual
descontinuidade do medicamento Acetato de Fludrocortisona 0,1 mg, bem como demais
guestionamentos outrora enviados pelo DGITIS ao SINDUSFARMA;

c. checar o preco do produto sulfato de micacina 250 mg/ml sol inj da Fresenius;
d. notificar a Farmace e Blau acerca do medicamento Aminofi lina 24mg/ml sol inj;

e. oficiar a Baxter acerca do medicamento Ciclofosfamida Monoidratada 50 mg corn rev libretard
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f. oficiar a Cristalia acerca do medicamento Cloridrato de dopamina 5mg/ml sol inj;
g. notificar as empresas Hipolabor, Farmace, Equiplex que ndo responderam o oficio da SCTIE e o

laboratério Farmace em relacdo a unidade comercializada em 2020 do medicamento

Dipirona500mg/ml sol e a Sanofi acerca das informagGes do relatério de comercializagdo de 2021
sobre o produto Novalgina;

h. oficiar a Blau e Unido Quimica acerca do medicamento Metilsulfato de neostigmina 0,5mg/ml sol
injetavel; e

i. elaborar Nota Técnica robusta em conjunto com a SCTIE para subsidiar o Conselho de Ministros da
CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de

Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de
circuito deliberativo individual.

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS
SUBSECRETARIO DE ADVOCACIA DA CONCORRENCIA
SEAE/ME
"I Documento assinado eletronicamente por Andrey Vilas Boas de Freitas, Subsecretario de Advocacia
Sel 5

et 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
k, 1 . . .
ARlgt i https://sei.economia.gov.br/sei/controlador_externo.php?

== acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 25547107
e o cddigo CRC 84290FAC.

Referéncia: Processo n2 10099.100705/2020-90 SEl n? 25547107
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L ANVISA

1 Agéncia Nadonal de Vigilincia Sanitiria

ATA DE REUNIAO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 62 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dois dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, na sala de
reunides 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 0s
representantes do Comité Técnico—Executivo da Cdmara de Regula¢cio 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 Republica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo
sido tratados os seguintes assuntos:

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

Feitas as consideragdes iniciais pela Senhora Secretéria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Satde, do Ministério da Salde (SCTIE/MS), Sandra de Castro Barros, o
representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a base de
dados Power Bl com informagdes de participacio de mercado, curva de tendéncia, custo de tratamento,
preco praticado e faturamento (relatério de comercializagdo dos Gltimos cinco anos) referentes aos
constantes da apresentada pelo (CONASS - Conselho Nacional de Secretdrios de Sadde), correspondente
ao periodo de 2017 a 2021. Os dados apresentados mostraram o gréfico da evolugdo por empresa,
produto e apresentagdo, conforme descrito a seguir:

1.1. Produto e apresentagdo: Acetato de Fludrocortisona 0,1 mg

Empresa: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Unica produtora do
medicamento;

Observacdes gerais: Produto Unico e fornecedor exclusivo; consta na Rename —
Componente Especializado e Componente Basico; Trajetéria de crescimento até 2020 e reducdo da
comercializagdo pela metade entre 2020/2021; N3o hd notificagio de descontinuidade junto a
ANVISA; Nao houve resposta ao Oficio enviado via Sindusfarma;

Encaminhamento: deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd notificar
diretamente a Aspen consultando sobre eventual descontinuidade do medicamento, bem como demais

questionamentos outrora enviados pelo DGITIS a SINDUSFARMA; <Zé/
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Conclusdo inicial: N3o entra na lista de liberagdo de prego — emitir Nota Técnica orientando
gestores;

1.2. Produto e apresentagdo: Acetato de Leuprorrelina 11,25 mg po liof sus inj

Empresa: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA - Unica produtora da apresentagdo com
concentracdo de 11,25 mg, também em solugdo injetavel e nas apresentagbes de 3,75 mg e 5 mg;

Observacdes gerais: Existem outras apresentagdes, porém, somente as apresentagbes de
11,25 e 3,75 estdo incorporadas no SUS; empresa respondeu o oficio a SCTIE comunicando a
descontinuidade do medicamento e estoque para até outubro de 2022;

Apresentacdes: SANDOZ: 4 mg; ABBVIE: 3,75 mg, 11,25 mg e 5 mg; ZODIAC 22,5 mg

Encaminhamento (s): solicitar a excepcionalidade de importagdo do Acetato de
Leuprorrelina 11,25 mg junto & Anvisa. SCTIE serd responsavel pela defini¢do da lista de medicamentos
para excepcionalidade de importagdo (SCTIE);

Conclus3o inicial: ndo preenche requisitos. 07 (sete) apresentagdes foram descontinuadas;
ha alternativas terapéuticas incorporadas no SUS, a saber: Ciproterona 50 mg Gosserrelina 3,6 mg e 10,8
mg (seringa preenchida); Leuprorrelina 3,75 mg e 11,25 mg (frasco-ampola); Triptorrelina 3,75 mg e
11,25 mg (frasco-ampola). Além desses foi incorporado Embonato. Sugestdo de inclusdo na lista da
isencdo de importagdo - ndo liberagdo de prego;

1.3. Produto e apresentagdo: Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj

Quatro laboratérios produzindo; trajetéria de queda na comercializagao;

Observacdes gerais: Fresenius: possui apenas 0,79% do mercado; ofertou o medicamento
somente em 2021 e informou a descontinuidade do medicamento; Teuto: possui 99,11% do mercado e
esta com queda na comercializagdo; pediu revisdo extraordindria do prego junto & CMED; Novofarma:
n3o ofertou o medicamento no ano de 2021; Blau — informou Prego Fabrica baixo - descontinuou;

Encaminhamento(s): pedido de excepcionalidade da importagdo junto a Anvisa
(SCTIE/MS); liberar as 02 (duas) apresentagdes (SCTIE); deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED
devera checar o prego da Fresenius;

Conclusdo inicial: sugestdo de pedido de excepcionalidade da importagdo. Indicagdo de
liberagdo de prego;

1.4. Produto apresentagdo: Aminofilina 24mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Blau, Farmace, Hipolabor e Teuto;

Observacdes gerais: Medicamento nio consta na lista da Rename; Hipolabor: informou
descontinuidade do medicamento -ndo tem dificuldade de aquisicdo do IFA, porém, o prego de
comercializagio esta abaixo do custo de produgdo; Teuto: informou falta de insumo e de previsao para
regularizacdo; Farmace e Blau: ndo responderam o oficio; Hipofarma: transferiu a titularidade para Blau
Farmacéutica; Prego Farmace superior ao da Blau (10 vezes);

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera notificar a
Farmace e Blau;

Conclus3o inicial: sugestdo de liberar o prego e pedir excepcionalidade da importagao;

1.5. Produto apresentagio: Ciclofosfamida Monoidratada 50 mg corn rev lib retard
Empresa produtora: BAXTER HOSPITALAR LTDA - tnico fornecedor - ndo respondeu o oficio

SCTIE;
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Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd
notificar oficiar a empresa Baxter;

Conclusdo inicial: sugestdo de aguardar a resposta da empresa Baxter;

1.6. Produto apresentacdo: Cloreto de sédio 0,9% 100ml

Empresas produtoras: Equiplex; Farmace; Halex; Isofarma; Samtec + 3

Observacdes gerais: A maioria das empresas alega que o problema relacionado ao Soro é o
valor do frasco, que encarece sua comercializagdo; Queda da comercializagdo de 2020/2021;

Conclusdo inicial: liberar pre¢o e ndo ir para RDC;

1.7. Produto Apresentacdo: Cloreto de sédio 0,9% 500ml

Empresas produtoras: Fresenius, Baxter; Blau; Farmace; Eurofarma; Halex; Equiplex 6% do
mercado;

Observac@es gerais: levantamento das empresas produtoras de Cloreto de Sédio; Resposta
do laboratério: Custos de producdo; Equiplex respondeu dificuldade na aquisi¢do de outros insumos —
prioridade de mercado privado; Santec — informou inexisténcia de dificuldades; Halex Istar: ndo tem
dificuldade na aquisicdo de IFA, nem em participacdo de pregdes;

Conclusdo inicial: aguardar resposta aos Oficios;

1.8. Produto e apresentagdo: _Cloridrato Dopamina 5mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Blau: comercializagdo negativa em 2020; Cristalia: 72,22 % do
mercado e ndo respondeu o oficio; Teuto: informou dificuldade na aquisicio de IFA - queda na
comercializacdo; Ha desalinhamento de prego entre as empresas;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd oficiar a
Cristélia; elaborar Nota Técnica para subsidiar o Ministro da Saude;

Conclusdo inicial: liberar importagdo;

1.9. Produto e apresentagdo: Dipirona 500mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Santisa; Sanofi, Hipolabor, Farmace; Farmacéutica Cearense (n3o
responderam o oficio);

Observacfes gerais: Teuto: pediu reajuste extraordinario do prego e informou
descontinuidade, sob o argumento de que esta reavaliando o portfélio;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera notificar as
empresas Hipolabor, Farmace, Equiplex que ndo responderam o oficio e o laboratério Farmace em
relagdo a unidade comercializada em 2020; oficiar a Sanofi sobre Novalgina no relatério de
comercializacdo de 2021;

Conclus3o inicial: sugestdo de liberar pregco CMED e RDC;

1.10. Produto e apresentag¢do: Ocitocina 5 ui/ml sol inj

Empresas produtoras: Unido Quimica; lidera com 94,86% do mercado - ndo respondeu o

oficio
ObservacBes gerais: Novartis: transferiu a titularidade para Mylian; Laboratério Mylian:
noticiou a descontinuacdo, em razdo da desativa¢do do parque fabril; X
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Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera oficiar a
Blau e Unido Quimica;

Conclusdo inicial: aguardar resposta da Unido Quimica - indicagdo de liberagdo da
importacdo;

1.11. Produto e apresentacdo: Metilsulfato de Neostigmina 0,5 mg/ml sol injetavel

Empresas produtoras: Blau -produtor exclusivo do medicamento;

ObservacBes gerais: N3o ha indicativo de desabastecimento para a apresentagdo
injetavel; Biolab: registro cancelado; Neo Quimica: inativada;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera oficiar Blau
e Unidao Quimica.

Apds debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do
Ministério da Saude (SCTIE/MS) definira a lista de medicamentos para solicitagdo de excepcionalidade de
importacao.

Considerando que a maioria das empresas notificadas através do SINDUSFARMA ndo
responderam os questionamentos sobre os 20 (vinte) medicamentos apontados pelo CONASS com risco
de desabastecimento, deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED oficie de forma direta os
respectivos laboratérios, para, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas apresentem resposta aos oficios.
Deliberou-se, também, que a Secretaria-Executiva da CMED encaminhara a minuta do oficio a SCTIE/MS
para contribui¢cdes no texto.

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva devera adotar as seguintes providéncias:

a. realizar o levantamento das empresas que produzem CLORETO DE SODIO 0,9% 100ml h
e 500ml e as oficiar para que apresentem informag¢bes acerca do produto, bem como sobre as
substancias PARETAMOL, HIBUPROFENQO e HEPARINA;

b. notificar diretamente a empresa ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
sobre eventual descontinuidade do medicamento Acetato de Fludrocortisona 0,1 mg, bem como demais
questionamentos outrora enviados pelo DGITIS ao SINDUSFARMA;

c. checar o prego do produto sulfato de micacina 250 mg/ml sol inj da Fresenius;
d. notificar a Farmace e Blau acerca do medicamento Aminofilina 24mg/ml sol inj;

e. oficiar a Baxter acerca do medicamento Ciclofosfamida Monoidratada 50 mg corn rev lib
retard

f. oficiar a Cristdlia acerca do medicamento Cloridrato de dopamina 5mg/mi sol inj;

g. notificar as empresas Hipolabor, Farmace, Equiplex que ndo responderam o oficio da
SCTIE e o laboratdrio Farmace em relagdao a unidade comercializada em 2020 do medicamento Dipirona
500mg/ml sol e a Sanofi acerca das informagGes do relatério de comercializagdo de 2021 sobre o
produto Novalgina;

h. oficiar a Blau e Unido Quimica acerca do medicamento Metilsulfato de neostigmina 0,5
mg/ml sol injetavel; e

i. elaborar Nota Técnica robusta em conjunto com a SCTIE para subsidiar o Conselho de
Ministros da CMED.
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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.

Brasilia/DF, 02 de junho de 2022.
—

i

LAURA POSTAL TIRELLI
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n? 25351.911896/2022-19 SEI n? 1924244
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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 62 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dois dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude, do
Ministério da Saude (SCTIE/MS - 82 andar), e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se 0s
representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CTE/CMED, contando com a 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, o
representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a base de
dados Power Bl com informagGes de participacdo de mercado, curva de tendéncia, custo de tratamento,
preco praticado e faturamento (relatério de comercializacdo dos ultimos cinco anos) referentes aos
constantes da apresentada pelo (CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude), correspondente
ao periodo de 2017 a 2021. Os dados apresentados mostraram o grafico da evolucao por empresa,
produto e apresentacdo, conforme descrito a seguir:

1.1. Produto e apresentacao: Acetato de Fludrocortisona 0,1 mg

Empresa: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Unica produtora do
medicamento;

Observagdes gerais: Produto uUnico e fornecedor exclusivo; consta na Rename -
Componente Especializado e Componente Basico; Trajetéria de crescimento até 2020 e reducdo da
comercializacdo pela metade entre 2020/2021; N3do ha notificacdo de descontinuidade junto a
ANVISA; Ndo houve resposta ao Oficio enviado via Sindusfarma;

Encaminhamento: deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera notificar
diretamente a Aspen consultando sobre eventual descontinuidade do medicamento, bem como demais
guestionamentos outrora enviados pelo DGITIS a SINDUSFARMA,; /}%

ol
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Conclusdo inicial: Ndo entra na lista de liberacdo de preco — emitir Nota Técnica orientando

gestores;

1.2. Produto e apresentacao: Acetato de Leuprorrelina 11,25 mg_po liof sus inj

Empresa: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA - Unica produtora da apresentacdo com
concentracdo de 11,25 mg, também em solucdo injetdvel e nas apresentagées de 3,75 mg e 5 mg;

Observacdes gerais: Existem outras apresentagdes, porém, somente as apresentagdes de
11,25 e 3,75 estdo incorporadas no SUS; empresa respondeu o oficio a SCTIE comunicando a
descontinuidade do medicamento e estoque para até outubro de 2022;

Apresentacdes: SANDOZ: 4 mg; ABBVIE: 3,75 mg, 11,25 mg e 5 mg; ZODIAC 22,5 mg

Encaminhamento (s): solicitar a excepcionalidade de importacio do Acetato de
Leuprorrelina 11,25 mg junto a Anvisa. SCTIE sera responsavel pela definicdo da lista de medicamentos
para excepcionalidade de importac¢do (SCTIE);

Conclusdo inicial: ndo preenche requisitos. 07 (sete) apresentacdes foram descontinuadas;
ha alternativas terapéuticas incorporadas no SUS, a saber: Ciproterona 50 mg Gosserrelina 3,6 mg e 10,8
mg (seringa preenchida); Leuprorrelina 3,75 mg e 11,25 mg (frasco-ampola); Triptorrelina 3,75 mg e
11,25 mg (frasco-ampola). Além desses foi incorporado Embonato. Sugestdo de inclusao na lista da
isen¢do de importagao - ndo liberagao de preco;

1.3. Produto e apresentag¢do: Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj

Quatro laboratérios produzindo; trajetdria de queda na comercializagao;

Observacdes gerais: Fresenius: possui apenas 0,79% do mercado; ofertou o medicamento
somente em 2021 e informou a descontinuidade do medicamento; Teuto: possui 99,11% do mercado e
estd com queda na comercializagdo; pediu revisdo extraordindria do preco junto a CMED; Novofarma:
ndo ofertou o medicamento no ano de 2021; Blau — informou Preco Fabrica baixo - descontinuou;

Encaminhamento(s): pedido de excepcionalidade da importacdo junto a Anvisa
(SCTIE/MS); liberar as 02 (duas) apresentacées (SCTIE); deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED
deverd checar o preco da Fresenius;

Conclusao inicial: sugestdo de pedido de excepcionalidade da importacdo. Indicacdo de
liberagdo de preco;

1.4. Produto apresentag¢do: Aminofilina 24mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Blau, Farmace, Hipolabor e Teuto;

Observagdes gerais: Medicamento ndo consta na lista da Rename; Hipolabor: informou
descontinuidade do medicamento -ndao tem dificuldade de aquisicdo do IFA, porém, o preco de
comercializacdo esta abaixo do custo de producdo; Teuto: informou falta de insumo e de previsdo para
regularizacdo; Farmace e Blau: ndo responderam o oficio; Hipofarma: transferiu a titularidade para Blau
Farmacéutica; Preco Farmace superior ao da Blau (10 vezes);

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd notificar a
Farmace e Blau;

Conclusao inicial: sugestao de liberar o preco e pedir excepcionalidade da importagao;

1.5. Produto apresentagao: Ciclofosfamida Monoidratada 50 mg corn rev lib retard

Empresa produtora: BAXTER HOSPITALAR LTDA - Unico fornecedor - ndo respondeu o oﬁcio%
SCTIE;
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Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera
notificar oficiar a empresa Baxter;

Conclusdo inicial: sugestdo de aguardar a resposta da empresa Baxter;

1.6. Produto apresentagdo: Cloreto de sédio 0,9% 100ml

Empresas produtoras: Equiplex; Farmace; Halex; Isofarma; Samtec + 3

Observacdes gerais: A maioria das empresas alega que o problema relacionado ao Soro é o
valor do frasco, que encarece sua comercializa¢do; Queda da comercializagdo de 2020/2021;

Conclusao inicial: liberar preco e nado ir para RDC;

1.7. Produto Apresentagao: Cloreto de sodio 0,9% 500ml

Empresas produtoras: Fresenius, Baxter; Blau; Farmace; Eurofarma; Halex; Equiplex 6% do

mercado;

Observacdes gerais: levantamento das empresas produtoras de Cloreto de Sddio; Resposta
do laboratério: Custos de producdo; Equiplex respondeu dificuldade na aquisicdo de outros insumos —
prioridade de mercado privado; Santec — informou inexisténcia de dificuldades; Halex Istar: ndo tem
dificuldade na aquisicdo de IFA, nem em participacao de pregdes;

Conclusdo inicial: aguardar resposta aos Oficios;

1.8. Produto e apresentagao:_Cloridrato Dopamina 5mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Blau: comercializagdao negativa em 2020; Cristalia: 72,22 % do
mercado e ndo respondeu o oficio; Teuto: informou dificuldade na aquisicio de IFA - queda na
comercializagdo; Ha desalinhamento de preco entre as empresas;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera oficiar a
Cristalia; elaborar Nota Técnica para subsidiar o Ministro da Saude;

Conclusao inicial: liberar importacao;

1.9. Produto e apresentagdo: Dipirona 500mg/ml sol inj

Empresas produtoras: Santisa; Sanofi, Hipolabor, Farmace; Farmacéutica Cearense (nao
responderam o oficio);

Observacdes gerais: Teuto: pediu reajuste extraordindrio do preco e informou
descontinuidade, sob o argumento de que esta reavaliando o portfélio;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera notificar as
empresas Hipolabor, Farmace, Equiplex que ndo responderam o oficio e o laboratério Farmace em
relacdo a unidade comercializada em 2020; oficiar a Sanofi sobre Novalgina no relatério de
comercializagao de 2021;

Conclusdo inicial: sugestao de liberar preco CMED e RDC;

1.10. Produto e apresentagdo: Ocitocina 5 ui/ml sol inj

Empresas produtoras: Unido Quimica; lidera com 94,86% do mercado - ndo respondeu o

oficio
Observacgdes gerais: Novartis: transferiu a titularidade para Mylian; Laboratério Mylian:
noticiou a descontinuag¢do, em razdo da desativacao do parque fabril;
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Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED devera oficiar a
Blau e Unido Quimica;

Conclusdo inicial: aguardar resposta da Unido Quimica — indicacdo de liberagdao da

importacao;

1.11. Produto e apresentacdo: Metilsulfato de Neostigmina 0,5 mg/ml sol injetavel

Empresas produtoras: Blau -produtor exclusivo do medicamento;

Observacbes gerais: N3ao ha indicativo de desabastecimento para a apresentagao
injetavel; Biolab: registro cancelado; Neo Quimica: inativada;

Encaminhamento(s): deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED deverd oficiar Blau
e Unido Quimica.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do
Ministério da Saude (SCTIE/MS) definira a lista de medicamentos para solicitacdo de excepcionalidade de
importacao.

Considerando que a maioria das empresas notificadas através do SINDUSFARMA nao
responderam os questionamentos sobre os 20 (vinte) medicamentos apontados pelo CONASS com risco
de desabastecimento, deliberou-se que a Secretaria-Executiva da CMED oficie de forma direta os
respectivos laboratérios, para, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas apresentem resposta aos oficios.
Deliberou-se, também, que a Secretaria-Executiva da CMED encaminhard a minuta do oficio a SCTIE/MS
para contribui¢des no texto.

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva deverd adotar as seguintes providéncias:

a. realizar o levantamento das empresas que produzem CLORETO DE SODIO 0,9% 100ml h
e 500ml e as oficiar para que apresentem informacdes acerca do produto, bem como sobre as
substancias PARETAMOL, HIBUPROFENO e HEPARINA;

b. notificar diretamente a empresa ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
sobre eventual descontinuidade do medicamento Acetato de Fludrocortisona 0,1 mg, bem como demais
guestionamentos outrora enviados pelo DGITIS ao SINDUSFARMA;

c. checar o prego do produto sulfato de micacina 250 mg/ml sol inj da Fresenius;
d. notificar a Farmace e Blau acerca do medicamento Aminofilina 24mg/ml sol inj;

e. oficiar a Baxter acerca do medicamento Ciclofosfamida Monoidratada 50 mg corn rev lib
retard

f. oficiar a Cristalia acerca do medicamento Cloridrato de dopamina 5mg/ml sol inj;

g. notificar as empresas Hipolabor, Farmace, Equiplex que n3do responderam o oficio da
SCTIE e o laboratério Farmace em relacdo a unidade comercializada em 2020 do medicamento Dipirona
500mg/ml sol e a Sanofi acerca das informacdes do relatério de comercializagdo de 2021 sobre o
produto Novalgina;

h. oficiar a Blau e Unido Quimica acerca do medicamento Metilsulfato de neostigmina 0,5
mg/ml sol injetavel; e

i. elaborar Nota Técnica robusta em conjunto com a SCTIE para subsidiar o Conselho de
Ministros da CMED.
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Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao 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, 02 deJ de 2022.

MARCELO DE MATOS RAMOS

Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.911896/2022-19 SEI n2 1924245
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