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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Coordenacao-Geral do Gabinete do Ministro
Divisdo de Anadlise Técnica de Documentos Oficiais

ATA DE REUNIAO
CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

O Conselho de Ministros da Camara de Regulagdao do Mercado de Medicamentos (CMED),
formado pelo Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, que o preside, pelo Excelentissimo
Senhor Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, pelo Excelentissimo Senhor
Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica e pelo Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da
Economia, no uso das competéncias que lhe conferem o artigo 62 da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de
2003, e o artigo 22 do Decreto n2 4.766, de 26 de junho de 2003, c/c o art. 62, inciso IV, e o art. 12, incisos
[ll, XI e Xll, do Anexo da Resolucdo CMED n? 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno), e
considerando a deliberagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED nas reunides extraordinarias realizadas
nos dias 27 de maio de 2022 e 07 de junho de 2022, decidiu:

A) Aprovar os critérios de que trata o artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho
de 2022, elaborados pelo Comité Técnico-Executivo da CMED, devendo ser observadas, cumulativamente,
as seguintes condicdes na andlise do enquadramento de substancias nos termos da aludida Resolugdo:

192) 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;

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

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

B) Para subsidiar a verificacdo dos critérios acima definidos, deverdo ser avaliadas as
seguintes informacdes:

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

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

lll - informacgGes das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a partir de
guestionamentos a partir de diligéncias da CMED;

IV - curva de tendéncia de mercado;

V - comprovacao 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 - andlise da situacdo epidemioldgica; e

IX - andlise da essencialidade do produto.
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C) Nos termos do artigo 42 da Resolucdo CM-CMED n2 7, de 2022, com fundamento na
NOTA TECNICA N° 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, considerando a deliberacdo do Comité
TécnicoExecutivo da CMED nas reunides extraordinarias realizadas nos dias 27 de maio de 2022 e 07 de
junho de 2022, bem como as diligéncias realizadas junto ao setor produtivo de medicamentos, o
CONSELHO DE MINISTROS DA CMED DECIDE liberar dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos

os seguintes medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro:
| - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ);
Il - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ);
Il - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ);
IV - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ);
V - IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e
VI - SULFATO DE MAGNESIO (10% E 50% SOL INJ).

N3do havendo outras deliberacdes, deu-se por encerrada a sessdo.

DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
Ministro de Estado da Saude substituto

,'I'" ' Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Ministro(a) de
assinatura
| eletrénica

fundamento no § 39, 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.

P A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

-i';["- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
A 31, 0027446255 e o cédigo CRC 67C01D19.

Estado da Saude substituto(a), em 11/06/2022, as 17:11, conforme horario oficial de Brasilia, com
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CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS
ATA DE REUNIAO

O Conselho de Ministros da Camara de Regula¢cdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
formado pelo Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, que o preside, pelo Excelentissimo
Senhor Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, pelo Excelentissimo Senhor
Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica e pelo Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da
Economia, no uso das competéncias que lhe conferem o artigo 62 da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de
2003, e o artigo 22 do Decreto n2 4.766, de 26 de junho de 2003, c/c o art. 69, inciso IV, e 0 art. 12, incisos
[ll, XI e Xll, do Anexo da Resolucdo CMED n? 3, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno), e
considerando a deliberacdo do Comité Técnico-Executivo da CMED nas reunides extraordinarias
realizadas nos dias 27 de maio de 2022 e 7 de junho de 2022, decidiu:

A) Aprovar os critérios que trata o artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 12 de junho
de 2022, elaborados pelo Comité Técnico-Executivo da CMED, devendo ser observadas,
cumulativamente, as seguintes condi¢des na analise do enquadramento de substancias nos termos da
aludida Resolucdo:

19) 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 avaliacdo sobre a situacdo epidemiolégica ou essencialidade do
produto.

B) Para subsidiar a verificagdo dos critérios acima definidos, deverao ser avaliadas as
seguintes informagdes:

| - notificacdo das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a Agéncia
Nacional de Vigilancia 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 - informacBes das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a partir de
guestionamentos feitos por 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;
VIl - comparacao dos custos de tratamento;
VIl - andlise da situacdo epidemioldgica; e

IX - analise da essencialidade do produto.



C) Nos termos do artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 2022, com fundamento na
NOTA TECNICA N2 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, considerando a deliberacdo do Comité Técnico-
Executivo da CMED nas reunides extraordindrias realizadas nos dias 27 de maio de 2022 e 7 de junho de
2022, bem como as diligéncias realizadas junto ao setor produtivo de medicamentos, o CONSELHO DE
MINISTROS DA CMED DECIDE liberar dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos os seguintes
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro:

| - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ);

Il - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ);

[l - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ);
IV - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ);

V - IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e

VI - SULFATO DE MAGNESIO (10% E 50% SOL INJ).

N3do havendo outras deliberacdes, deu-se por encerrada a sessao.

Brasilia, 13 de junho de 2022.

JONATHAS ASSU NCAO DE CASTRO
Secretario-Executivo

'\ Documento assinado eletronicamente por Jonathas Assungao Salvador Nery de Castro, Secretario-
_| Executivo, em 13/06/2022, as 11:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
“/ do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020. .
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MINISTERIO DA ECONOMIA

ATA DE REUNIAO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DE REUNIAO

O Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CTE/CMED, formado pela Senhora Secretéria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em
Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), que o coordena, pelo Senhor Secretario de Advocacia da
Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), pelo Senhor Secretario Nacional do
Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MISP) e pelo Senhor Secretério-
Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica, no uso das competéncias que lhe conferem o artigo 62
da Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003, e o artigo 22 do Decreto n? 4.766, de 26 de junho de2003, c/c o
art. 10, inciso V, do Anexo da Resolucdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno), e
considerando a deliberacdo do CTE/CMED nas reunides extraordinarias realizadas nos dias 27de maio de
2022, 02 e 07 de junho de 2022, decidiu:

A) Aprovar a indica¢do dos critérios de que trata o artigo 42 da Resolucdo CM-CMED n2 7,de
12 de junho de 2022, devendo ser observadas, cumulativamente, as seguintes condi¢des na andlise do
enguadramento de substancias nos termos da aludida Resolucgdo:

19) 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;

39) A ndo existéncia de alternativa terapéutica custo-efetiva; e
49 A existéncia de avaliacdo sobre a situacdo epidemioldgica ou essencialidade do produto.

B) Para subsidiar a verificacdo dos critérios acima definidos, o Comité Técnico-Executivo
SUGERE 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 - comprovacdo por parte das empresas detentoras dos registros dos medicamentos e da
Anvisa acerca da escassez internacional dos medicamentos;

lll - informacBes das empresas detentoras dos registros dos medicamentos a parti r de
guestionamentos 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;
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VIl - comparacao dos custos de tratamento;
VIl - andlise da situacdo epidemioldgica;
IX - analise da essencialidade do produto;

C) Nos termos do artigo 42 da Resolucdo CM-CMED n2 7, de 2022, com fundamento na NOTA
TECNICA N2 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, considerando a deliberacdo do Comité Técnico-Executivo
da CMED nas reunides extraordindrias realizadas nos dias 27 de maio de 2022, 02 e 07 de junho de 2022,
bem como as diligéncias realizadas junto ao setor produtivo de medicamentos, o Comité Técnico-Executivo
SUGERE ao Conselho de Ministros da CMED a liberacao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos dos seguintes medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro:

| - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ);

[l - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ);

[l - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ);
IV - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ);

V - IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e

VI - SULFATO DE MAGNESIO (10% E 50% SOL INJ).

D) Com fundamento na NOTA TECNICA N2 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA,
considerando a delibera¢do do Comité Técnico-Executivo da CMED nas reunides extraordindrias realizadas
nos dias 27 de maio de 2022, 02 e 07 de junho de 2022, bem como as diligéncias realizadas junto ao setor
produtivo de medicamentos, o Comité Técnico-Executivo SUGERE o encaminhamento de solicitacdo a
Anvisa para flexibilizagdo de importagdo dos 10 (dez) medicamentos assim identificados:

| - 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 - Cloridrato dopamina 5mg/ml sol inj;

VI - Dipirona 500mg/ml sol inj;

VII - Metilsulfato de neostigmina 0,5 mg/ml sol inj;
VIII - Ocitocina 5 ui/ml sol inj;

IX - Rivastigmina 2 mg/ml sol oral;

X - Sulfato de magnésio 10% e 50 % sol in;.

N3do havendo outras deliberacdes, deu-se por encerrada a sessao.

Documento assinado eletronicamente
PAULO GUEDES

Ministro de Estado da Economia

eil Documento assinado eletronicamente por Paulo Roberto Nunes Guedes, Ministro(a) de Estado da
5 - 'l'ﬁ Economia, em 13/06/2022, as 19:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

assnatura

eletrénica do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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18303787 08012.001628/2022-19

Ministério da Justica e Seguranca Publica

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

ATA DE REUNIAO

O Conselho de Ministros da Camara de Regula¢cdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
formado pelo Senhor Ministro de Estado da Saude, que o preside, pelo Senhor Ministro de Estado Chefe
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, pelo Senhor Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica
e pelo Senhor Ministro de Estado da Economia, no uso das competéncias que lhes confere o art. 62 da Lei
n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, e o art. 22 do Decreto n2 4.766, de 26 de junho de 2003, c/c o art.
69, inciso IV, e o art. 12, incisos lll, XI e XIl, do Anexo da Resolu¢gdgo CMED n2 3, de 29 de julho de 2003
(Regimento Interno), e considerando a deliberagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED nas reunides
extraordindrias realizadas nos dias 27 de maio de 2022 e 7 de junho de 2022, decidiu:

a) Aprovar os critérios de que trata o art. 42 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 12 de junho
de 2022, elaborados pelo Comité Técnico-Executivo da CMED, devendo ser observadas,
cumulativamente, as seguintes condi¢cdes na andlise do enquadramento de substancias nos termos da
aludida Resolucao:

19) 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;
39) a ndo existéncia de alternativa terapéutica custo-efetiva; e

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

b) Para subsidiar a verificacdo dos critérios acima definidos, deverdo ser avaliadas as
seguintes informacdes:

| - notificacdo pelas 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 - informacGes 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;
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VI - identificacdo das alternativas terapéuticas;
VIl - comparacdo dos custos de tratamento;
VIII - analise da situagdo epidemioldgica; e

IX - andlise da essencialidade do produto.

c) Nos termos do art. 42 da Resolugao CM-CMED n? 7, de 2022, com fundamento na Nota

Técnica n2 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, considerando a deliberacdo do Comité Técnico-

Executivo da CMED nas reunides extraordindrias realizadas nos dias 27 de maio de 2022 e 7 de junho de
2022, bem como as diligéncias realizadas junto ao setor produtivo de medicamentos, o CONSELHO DE
MINISTROS DA CMED DECIDE liberar dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos os seguintes
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro:

| - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ);
Il - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ);
[1l - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ);
IV - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ);
V - IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e
VI - SULFATO DE MAGNESIO (10% E 50% SOL INJ).
N3do havendo outras deliberacdes, deu-se por encerrada a sessao.

ANDERSON GUSTAVO TORRES
Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica

eil Documento assinado eletronicamente por ANDERSON GUSTAVO TORRES, Ministro de Estado da
Sl 1'ﬁ] Justi¢a e Seguranca Publica, em 15/06/2022, as 20:31, com fundamento no § 32 do art. 42 do

assinaiura

eletrénica Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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