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Ministério da Saúde
Coordenação-Geral de Demandas de Órgãos Externos em Ciência e Tecnologia em Saúde
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Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Secretário(a) de Ciência,
Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde, em 01/12/2022, às 16:11, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador
0030581572 e o código CRC C32FFE18.

Referência: Processo nº 25351.911896/2022-19 SEI nº 0030581572
 

Coordenação-Geral de Demandas de Órgãos Externos em Ciência e Tecnologia em Saúde - CGOEX/SCTIE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G  - Bairro Zona Cívico-Administrativa, Brasília/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br
  

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
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NOTA TÉCNICA Nº 440/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

 

 

Processo SEI/ANVISA nº 25351.911896/2022-19

Interessado: Conselho de Ministros da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

Assunto: Encaminhamento de sugestões de apresentações de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a
serem liberados do estabelecimento ou ajuste de preços.

Referência: Resolução CM-CMED nº 7, de 1º de junho de 2022.

 

 

Encaminha ao Conselho de Ministros da Câmara de Regulação do
Mercado de Medicamentos (CM/CMED)​  sugestões  de
apresentações de medicamentos com risco de desabastecimento
no mercado brasileiro a serem liberados do estabelecimento ou
ajuste de preços, nos termos do artigo 4º da Resolução CM-CMED
nº 7, de 1º de junho de 2022.

 

1. RELATÓRIO

 

1.1. Dando continuidade às ações desenvolvidas no âmbito da Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos
Estratégicos em Saúde, do Ministério da Saúde (SCTIE/MS) e do Comitê Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), trata-se a presente
nota técnica da continuidade da análise  de demandas recebidas tanto pelo CTE/CMED como pelo Departamento de Assistência
Farmacêutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de Secretários de Saúde (CONASS), do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saúde (CONASEMS), do  Grupo Farmabrasil e da Associação dos Laboratórios Farmacêuticos
Nacionais (Alanac), envolvendo apresentações de medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de
insumos farmacêuticos ativos (IFAs) em sua fabricação.

 

2.  HISTÓRICO DE AÇÕES DO COMITÊ TÉCNICO-EXECUTIVO DA CMED

 

2.1. A partir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED com base na Resolução CM-CMED nº
07/2022, o  Comitê Técnico-Executivo realizou 03  (três) reuniões, em 16  de setembro  de 2022, 27 de outubro de 2022 e 04 de
novembro de 2022, para a análise e definição do rol de medicamentos passíveis de aprovação por parte do Conselho de Ministros na
4ª FASE da liberação de que trata a aludida Resolução.

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

2.3.  Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas respondeu, no prazo estipulado, aos questionamentos
encaminhados pela Secretaria-Executiva da CMED e, diante das informações recebidas, da observação dos critérios estabelecidos e das
informações de comercialização do Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 02 (duas) apresentações de medicamentos que
estarão  sujeitos à liberação dos critérios de estabelecimento ou ajuste de preços, conforme disposto na Resolução CM-CMED nº
7/2022, sendo que outras  apresentações de medicamentos em análise ainda aguardam respostas mais qualificadas dos demais
produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva da CMED como pelo DAF/SCTIE/MS.

2.4. Assim como ocorreu na 1ª, 2ª e 3ª FASE da liberação de que trata a Resolução CM-CMED nº 07/2022, com base nas
informações recebidas do setor produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida de liberação
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de preços não seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras
medidas regulatórias podem ser necessárias.

2.5. Como resultado das deliberações das reuniões do Comitê Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados
como sujeitos ou não a inclusão na excepcionalidade prevista na Resolução CM-CMED nº 7/2022, ou demais medidas como reiteração
da solicitação de informações aos produtores e ou às entidades demandantes, conforme detalhamento descrito nas Atas da  12a e
14a Reuniões Extraordinárias do CTE/CMED, bem como na Ata da 10a Reunião Ordinária do Comitê, nos termos a seguir:

  Medicamento Deliberação do Comitê Técnico-Executivo da CMED

1 PARACETAMOL 10 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

2 AXETILCEFUROXIMA 50 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.
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3 AXETILCEFUROXIMA 250 MG Não reúne  as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

4 AXETILCEFUROXIMA 500 MG Não reúne  as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

5 CEFUROXIMA SÓDICA 750 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

6 ACETILCISTEÍNA 100 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

7 ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

8 DEXAMETASONA 1 MG/ML Não reúne  as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

9 DEXAMETASONA 4 MG Não reúne  as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

10 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML Não reúne  as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

11 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 500 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

12 BUDESONIDA 32 MCG/DOSE Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

13 BUDESONIDA 50 MCG/DOSE Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

14 BUDESONIDA 64 MCG/DOSE Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

15 BUDESONIDA 200 MCG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

16 BUDESONIDA 400 MCG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

17 ALOPURINOL 100 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

18 ALOPURINOL 300 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

19 ABATACEPTE 250 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

20 ANFOTERICINA B 5 MG/ML
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

21 BOSENTANA 62,5 MG COMPRIMIDO
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

22 BOSENTANA 125 MG COMPRIMIDO
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

23 CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.
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24 CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA 2,5 MG/ML
(0,25%) SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

25 CLORIDRATO DE TIAMINA 300 MG
COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

26 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 5 MG/ML
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

27 SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

28 HALOPERIDOL 1 MG COMPRIMIDO
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

29 HALOPERIDOL 2 MG/ML SOLUÇÃO ORAL
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

30 DANAZOL 100 MG CÁPSULA Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

31 DANAZOL 200 MG CÁPSULA Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

32 DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA
SUSPENSÃO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

33 DEFERASIROX 250  MG COMPRIMIDO PARA
SUSPENSÃO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

34 DIAZEPAM 5 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

35 DIFOSFATO DE CLOROQUINA 150 MG
COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

36 FENITOÍNA 50 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

37 FOSFATO DE CODEÍNA 3 MG/ML SOLUÇÃO
ORAL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

38 FOSFATO DE CODEÍNA 60 MG COMPRIMIDO
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

39 FOSFATO DE CODEÍNA 30 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

40 CLORIDRATO DE METADONA 5 MG
COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

41 CLORIDRATO DE METADONA 10 MG
COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.
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42

 

CLORIDRATO DE METADONA 10 MG/ML
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

43 CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 5 MG/ML
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

44 CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 4 MG/ML
SOLUÇÃO ORAL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

45 MICOFENOLATO DE SÓDIO 360 MG
COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

46 MICOFENOLATO DE SÓDIO 180 MG
COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

47 OMEPRAZOL 10 MG CÁPSULA
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

48 PRAVASTATINA SÓDICA 20 MG COMPRIMIDO
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

49 PRAVASTATINA SÓDICA 40 MG COMPRIMIDO
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

50

SOLUÇÃO DE RINGER + LACTATO DE SÓDIO 3
MG/ML +  CLORETO DE SÓDIO 6 MG/ML
+  CLORETO DE POTÁSSIO 0,3
MG/ML  +  CLORETO DE CÁLCIO 0,2 MG/ML
SOLUÇÃO INJETÁVEL;

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

51 SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

52 SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUÇÃO
ORAL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

53 SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDO
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

54 SULFATO DE MORFINA 30 MG  CÁPSULA DE
LIBERAÇÃO PROLONGADA

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

55 SULFATO DE MORFINA 60 MG  CÁPSULA DE
LIBERAÇÃO PROLONGADA

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

56 TENECTEPLASE 50 MG PÓ PARA SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

57 ABATACEPTE 125 MG/ML; Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

58 ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.
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59 ACICLOVIR 50 MG/G (5%) CREME Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

60 ACICLOVIR 250 MG PÓ PARA SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

61 ADALIMUMABE 40 MG SOLUÇÃO INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

62 ALFAINTERFERONA 2B 3.000.000 UI  PÓ PARA
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

63 ALFAINTERFERONA 2B 5.000.000 UI  PÓ PARA
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

64 ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 UI  PÓ PARA
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

65 ARTESUNATO + MEFLOQUINA 25 MG +  55 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

66 ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG +  220
MG COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

67 BEZAFIBRATO 200 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

68 BEZAFIBRATO 400 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

69 BICARBONATO DE SÓDIO 1 MEQ/ML (8,4%) Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

70 CLORIDRATO DE BIPERIDENO  4 MG
COMPRIMIDO DE LIBERAÇÃO PROLONGADA

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

71 CLORIDRATO DE BIPERIDENO 2 MG
COMPRIMIDO;

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

72 BRINZOLAMIDA 10 MG/ML SUSPENSÃO
OFTÁLMICA

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

73
BROMETO DE TIOTRÓPIO MONOIDRATADO
+ CLORIDRATO DE OLODATEROL 2,5 MCG + 2,5
MCG SOLUÇÃO PARA INALAÇÃO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

74 MESILATO DE BROMOCRIPTINA 2,5 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

75 CEFUROXIMA SÓDICA 750 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

76 CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA  75 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

77 CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA  5 MG/ML
(0,50%) SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

78 CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA  20 MG/ML
SOLUÇÃO OFTÁLMICA

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

79 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA  40 MG/ML
SOLUÇÃO ORAL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

80 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA  25 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
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COMPRIMIDO CM-CMED nº 07/2022.

81 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA  100 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

82 DEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO PARA
SUSPENSÃO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

83 DIAZEPAM 5 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

84 DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

85 DICLORIDRATO DE SAPROPTERINA 100 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

86 DIGOXINA 0,25 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

87 DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR; Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

88 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

89 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

90 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

91 FENITOÍNA 100 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

92 FLUMAZENIL 0,1 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

93 FOSFATO DE CODEÍNA 30 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

94 GABAPENTINA 300 MG CÁPSULA Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

95 GABAPENTINA 400 MG CÁPSULA Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

96 GENTAMICINA INJ 10 MG/ML INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

97 GENTAMICINA INJ 40 MG/ML INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

98 HALOPERIDOL 5 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

99 HALOPERIDOL 5 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

100 SUCCINATO SÓDICO DE HIDROCORTISONA  100
MG PÓ PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

101 SUCCINATO SÓDICO DE HIDROCORTISONA  500
MG PÓ PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

102 LORATADINA 1 MG/ML XAROPE Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
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CM-CMED nº 07/2022.

103 MALEATO DE TIMOLOL 2,5 MG/ML (0,25%)
SOLUÇÃO OFTÁLMICA

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

104 MALEATO DE TIMOLOL 5 MG/ML (0,5%)
SOLUÇÃO OFTÁLMICA

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

105 METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 MG/ML
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

106 CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

107 OMEPRAZOL 20 MG CÁPSULA; Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

108 PRAVASTATINA SÓDICA 10 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

109 CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

110 CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

111 PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

112 PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G
SOLUÇÃO CAPILAR

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

113 SACARATO DE HIDRÓXIDO FÉRRICO  20 MG/ML
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

114 SOLUÇÃO GLICOSADA Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

115 SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

116 SULFATO DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

117 SULFATO DE MORFINA 100 MG CÁPSULA DE
LIBERAÇÃO PROLONGADA

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

118 TENECTEPLASE 40 MG PÓ PARA SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

119 VALPROATO DE SÓDIO 50 MG/ML XAROPE Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

120 VALPROATO DE SÓDIO 50 MG/ML SOLUÇÃO
ORAL

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

121 VALPROATO DE SÓDIO 500 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução
CM-CMED nº 07/2022.

122 HEPARINA SÓDICA SUÍNA 5.000 UI Reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução CM-
CMED nº 07/2022.

123 HEPARINA SÓDICA BOVINA 5.000 UI Reúne as condições para enquadramento nos critérios  da Resolução CM-
CMED nº 07/2022.
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3. CONCLUSÃO

 

3.1. Considerando  as ações implementadas pela SCTIE/MS para a mitigação do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliação do Comitê Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informações obtidas para
cada apresentação, para os efeitos do artigo 4º da Resolução CM-CMED nº 7/2022, a princípio, entende-se possível a implementação
de decisão do Conselho de Ministros na 4a FASE  da liberação de que trata a aludida Resolução com os medicamentos abaixo
identificados como passíveis  de liberação dos critérios de estabelecimento ou ajuste de preços,  nos termos estabelecidos pela
Resolução CM-CMED nº 7/2022:

I - HEPARINA SÓDICA SUÍNA 5.000 UI; e

II - HEPARINA SÓDICA BOVINA 5.000 UI.

3.2.  Considerando  as ações implementadas pela SCTIE/MS para a mitigação do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliação do Comitê Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informações obtidas para
cada apresentação, para os efeitos do artigo 4º da Resolução CM-CMED nº 7/2022, entende-se possível a continuidade da análise
quanto aos demais medicamentos em análise no âmbito do Comitê e da Secretaria-Executiva da CMED, reiterando-se, se necessário,
os ofícios aos demais fabricantes para encaminhamento de resposta ao anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a
continuidade da avaliação dos medicamentos que apresentaram informações inconclusivas. 

3.3. Sendo estas as considerações no âmbito da 4a FASE da liberação de que trata a Resolução CM-CMED nº 7/2022,
colocamo-nos à disposição para eventuais esclarecimentos adicionais que se façam necessários, sugerindo-se o encaminhamento da
presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliação e adoção das providências cabíveis.

 

Brasília/DF, 10 de novembro de 2022.

 

 

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretária de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde - SCTIE/MS

 

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

SubSecretário de Advocacia da Concorrência - SEAE/ME

 

LAURA POSTAL TIRELLI

Diretora do Departamento de Proteção e Defesa do Consumidor - DPDC/SENACON/MJSP

 

JÔNATHAS ASSUNÇÃO SALVADOR NERY DE CASTRO

Secretário-Executivo da Casa Civil da Presidência da República

Referência: Processo nº 25351.911896/2022-19 SEI nº 2128541
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21001269 08012.005587/2022-30

Ministério da Justiça e Segurança Pública
Secretaria Nacional do Consumidor

Gabinete do Departamento de Proteção e Defesa do Consumidor​

 

NOTA TÉCNICA Nº 11/2022/GAB-DPDC/DPDC/SENACON/MJ

 

"NOTA TÉCNICA Nº 440/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA"

Processo SEI/ANVISA nº 25351.911896/2022-19

Interessado: Conselho de Ministros da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

Assunto: Encaminhamento de sugestões de apresentações de medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro a serem liberados do estabelecimento ou ajuste de preços.

Referência: Resolução CM-CMED nº 7, de 1º de junho de 2022.

 
Encaminha ao Conselho de Ministros da Câmara de Regulação do Mercado de
Medicamentos (CM/CMED) sugestões de apresentações de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do estabelecimento ou ajuste
de preços, nos termos do artigo 4º da Resolução CM-CMED nº 7, de 1º de junho de 2022.

 

 

1. RELATÓRIO

 

1.1. Dando continuidade às ações desenvolvidas no âmbito da Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos
Estratégicos em Saúde, do Ministério da Saúde (SCTIE/MS) e do Comitê Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), trata-
se a presente nota técnica da continuidade da análise de demandas recebidas tanto pelo CTE/CMED como pelo
Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de
Secretários de Saúde (CONASS), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde (CONASEMS), do Grupo
Farmabrasil e da Associação dos Laboratórios Farmacêuticos Nacionais (Alanac), envolvendo apresentações de
medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de insumos farmacêuticos ativos (IFAs)
em sua fabricação.

 

4. HISTÓRICO DE AÇÕES DO COMITÊ TÉCNICO-EXECUTIVO DA CMED

 

2.1. A partir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED com base na Resolução CM-CMED nº
07/2022, o Comitê Técnico-Executivo realizou 03 (três) reuniões, em 16 de setembro de 2022, 27 de outubro de 2022 e
04 de novembro de 2022, para a análise e definição do rol de medicamentos passíveis de aprovação por parte do
Conselho de Ministros na 4ª FASE da liberação de que trata a aludida Resolução.

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

2.3. Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas respondeu, no prazo estipulado, aos questionamentos
encaminhados pela Secretaria-Executiva da CMED e, diante das informações recebidas, da observação dos critérios
estabelecidos e das informações de comercialização do Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 02 (duas)
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apresentações de medicamentos que estarão sujeitos à liberação dos critérios de estabelecimento ou ajuste de preços,
conforme disposto na Resolução CM-CMED nº 7/2022, sendo que outras apresentações de medicamentos em análise
ainda aguardam respostas mais qualificadas dos demais produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva
da CMED como pelo DAF/SCTIE/MS.

2.4. Assim como ocorreu na 1ª, 2ª e 3ª FASE da liberação de que trata a Resolução CM-CMED nº 07/2022, com base nas
informações recebidas do setor produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida
de liberação dos critérios de estabelecimento ou ajuste de preços não seja suficiente para reequilibrar o abastecimento
do mercado e que outras medidas regulatórias podem ser necessárias.

2.5. Como resultado das deliberações das reuniões do Comitê Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados
como sujeitos ou não a inclusão na excepcionalidade prevista na Resolução CM-CMED nº 7/2022, ou demais medidas
como reiteração da solicitação de informações aos produtores e ou às entidades demandantes, conforme
detalhamento descrito nas Atas da 12a e 14a Reuniões Extraordinárias do CTE/CMED, bem como na Ata da 10a Reunião
Ordinária do Comitê, nos termos a seguir:

 

  Medicamento
 

Deliberação do Comitê Técnico-Executivo da CMED
 

1              PARACETAMOL 10 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

2 AXETILCEFUROXIMA 50 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

3 AXETILCEFUROXIMA 250 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

4 AXETILCEFUROXIMA 500 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

5 CEFUROXIMA SÓDICA 750 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

6 ACETILCISTEÍNA 100 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

7 ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

8 DEXAMETASONA 1 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

9 DEXAMETASONA 4 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

10 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

11 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 500 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

12 BUDESONIDA 32 MCG/DOSE Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

13 BUDESONIDA 50 MCG/DOSE Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

14 BUDESONIDA 64 MCG/DOSE Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

15 BUDESONIDA 200 MCG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

16 BUDESONIDA 400 MCG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

17 ALOPURINOL 100 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

18 ALOPURINOL 300 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

19 ABATACEPTE 250 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

20 ANFOTERICINA B 5 MG/ML Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
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virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

21 BOSENTANA 62,5 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

22 BOSENTANA 125 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

23 CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

24 CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA 2,5 MG/ML (0,25%)
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

25 CLORIDRATO DE TIAMINA 300 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

26 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 5 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

27 SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

28 HALOPERIDOL 1 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

29 HALOPERIDOL 2 MG/ML SOLUÇÃO ORAL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

30 DANAZOL 100 MG CÁPSULA Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

31 DANAZOL 200 MG CÁPSULA Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

32 DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSÃO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

33 DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSÃO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

34 DIAZEPAM 5 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

35 DIFOSFATO DE CLOROQUINA 150 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

36 FENITOÍNA 50 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

37 FOSFATO DE CODEÍNA 3 MG/ML SOLUÇÃO ORAL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

38 FOSFATO DE CODEÍNA 60 MG COMPRIMIDO Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em



05/12/2022 09:57 SEI/MJ - 21001269 - Nota Técnica

https://sei.mj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24393781&infra_siste… 4/8

virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

39 FOSFATO DE CODEÍNA 30 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

40 CLORIDRATO DE METADONA 5 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

41 CLORIDRATO DE METADONA 10 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED

42 CLORIDRATO DE METADONA 10 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

43 CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 5 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

44 CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 4 MG/ML SOLUÇÃO
ORAL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

45 MICOFENOLATO DE SÓDIO 360 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

46 MICOFENOLATO DE SÓDIO 180 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

47 OMEPRAZOL 10 MG CÁPSULA

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

48 PRAVASTATINA SÓDICA 20 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

49 PRAVASTATINA SÓDICA 40 MG COMPRIMIDO

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

50

SOLUÇÃO DE RINGER + LACTATO DE SÓDIO 3 MG/ML +
CLORETO DE SÓDIO 6 MG/ML + CLORETO DE POTÁSSIO
0,3 MG/ML + CLORETO DE CÁLCIO 0,2 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL;

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

51 SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

52 SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUÇÃO ORAL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

53 SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDO Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
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virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

54 SULFATO DE MORFINA 30 MG CÁPSULA DE LIBERAÇÃO
PROLONGADA

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

55 SULFATO DE MORFINA 60 MG CÁPSULA DE LIBERAÇÃO
PROLONGADA

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

56 TENECTEPLASE 50 MG PÓ PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL

Os dados disponíveis no momento não permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preço, podendo a análise ser retomada
pelo CTE/CMED.

57 ABATACEPTE 125 MG/ML; Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

58 ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

59 ACICLOVIR 50 MG/G (5%) CREME Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

60 ACICLOVIR 250 MG PÓ PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

61 ADALIMUMABE 40 MG SOLUÇÃO INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

62 ALFAINTERFERONA 2B 3.000.000 UI PÓ PARA SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

63 ALFAINTERFERONA 2B 5.000.000 UI PÓ PARA SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

64 ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 UI PÓ PARA SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

65 ARTESUNATO + MEFLOQUINA 25 MG + 55 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

66 ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG + 220 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

67 BEZAFIBRATO 200 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

68 BEZAFIBRATO 400 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

69 BICARBONATO DE SÓDIO 1 MEQ/ML (8,4%) Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

70 CLORIDRATO DE BIPERIDENO 4 MG COMPRIMIDO DE
LIBERAÇÃO PROLONGADA

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

71 CLORIDRATO DE BIPERIDENO 2 MG COMPRIMIDO; Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

72 BRINZOLAMIDA 10 MG/ML SUSPENSÃO OFTÁLMICA Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

73
BROMETO DE TIOTRÓPIO MONOIDRATADO +
CLORIDRATO DE OLODATEROL 2,5 MCG + 2,5 MCG
SOLUÇÃO PARA INALAÇÃO

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

74 MESILATO DE BROMOCRIPTINA 2,5 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

75 CEFUROXIMA SÓDICA 750 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

76 CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 75 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

77 CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA 5 MG/ML (0,50%)
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.
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78 CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA 20 MG/ML SOLUÇÃO
OFTÁLMICA

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

79 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 40 MG/ML SOLUÇÃO
ORAL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

80 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 25 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

81 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 100 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

82 DEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSÃO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

83 DIAZEPAM 5 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

84 DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

85 DICLORIDRATO DE SAPROPTERINA 100 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

86 DIGOXINA 0,25 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

87 DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR; Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

88 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

89 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

90 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML
SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

91 FENITOÍNA 100 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

92 FLUMAZENIL 0,1 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

93 FOSFATO DE CODEÍNA 30 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

94 GABAPENTINA 300 MG CÁPSULA Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

95 GABAPENTINA 400 MG CÁPSULA Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

96 GENTAMICINA INJ 10 MG/ML INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

97 GENTAMICINA INJ 40 MG/ML INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

98 HALOPERIDOL 5 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

99 HALOPERIDOL 5 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

100 SUCCINATO SÓDICO DE HIDROCORTISONA 100 MG PÓ
PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

101 SUCCINATO SÓDICO DE HIDROCORTISONA 500 MG PÓ
PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

102 LORATADINA 1 MG/ML XAROPE Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

103 MALEATO DE TIMOLOL 2,5 MG/ML (0,25%) SOLUÇÃO
OFTÁLMICA

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

104 MALEATO DE TIMOLOL 5 MG/ML (0,5%) SOLUÇÃO
OFTÁLMICA

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

105 METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.



05/12/2022 09:57 SEI/MJ - 21001269 - Nota Técnica

https://sei.mj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24393781&infra_siste… 7/8

106 CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG
COMPRIMIDO

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

107 OMEPRAZOL 20 MG CÁPSULA; Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

108 PRAVASTATINA SÓDICA 10 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

109 CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

110 CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

111 PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

112 PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G SOLUÇÃO
CAPILAR

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

113 SACARATO DE HIDRÓXIDO FÉRRICO 20 MG/ML SOLUÇÃO
INJETÁVEL

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

114 SOLUÇÃO GLICOSADA Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

115 SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

116 SULFATO DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

117 SULFATO DE MORFINA 100 MG CÁPSULA DE LIBERAÇÃO
PROLONGADA

Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

118 TENECTEPLASE 40 MG PÓ PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

119 VALPROATO DE SÓDIO 50 MG/ML XAROPE Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

120 VALPROATO DE SÓDIO 50 MG/ML SOLUÇÃO ORAL Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

121 VALPROATO DE SÓDIO 500 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

122 HEPARINA SÓDICA SUÍNA 5.000 UI Reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

123 HEPARINA SÓDICA BOVINA 5.000 UI Reúne as condições para enquadramento nos
critérios da Resolução CM-CMED nº 07/2022.

 

 

 

 

15. CONCLUSÃO

 

3.1. Considerando as ações implementadas pela SCTIE/MS para a mitigação do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliação do Comitê Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informações
obtidas para cada apresentação, para os efeitos do artigo 4º da Resolução CM-CMED nº 7/2022, a princípio, entende-se
possível a implementação de decisão do Conselho de Ministros na 4a FASE da liberação de que trata a aludida
Resolução com os medicamentos abaixo identificados como passíveis de liberação dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de preços, nos termos estabelecidos pela Resolução CM-CMED nº 7/2022:

 

I - HEPARINA SÓDICA SUÍNA 5.000 UI; e

II - HEPARINA SÓDICA BOVINA 5.000 UI.

 

3.2. Considerando as ações implementadas pela SCTIE/MS para a mitigação do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliação do Comitê Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informações
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obtidas para cada apresentação, para os efeitos do artigo 4º da Resolução CM-CMED nº 7/2022, entende-se possível a
continuidade da análise quanto aos demais medicamentos em análise no âmbito do Comitê e da Secretaria-Executiva
da CMED, reiterando-se, se necessário, os ofícios aos demais fabricantes para encaminhamento de resposta ao
anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a continuidade da avaliação dos medicamentos que
apresentaram informações inconclusivas.

3.3. Sendo estas as considerações no âmbito da 4a FASE da liberação de que trata a Resolução CM-CMED nº 7/2022,
colocamo-nos à disposição para eventuais esclarecimentos adicionais que se façam necessários, sugerindo-se o
encaminhamento da presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliação e adoção das
providências cabíveis.

 

Brasília/DF, 10 de novembro de 2022.

 

 

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretária de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde - SCTIE/MS

 

 

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

SubSecretário de Advocacia da Concorrência - SEAE/ME

 

 

LAURA POSTAL TIRELLI

Diretora do Departamento de Proteção e Defesa do Consumidor - DPDC/SENACON/MJSP

 

 

JÔNATHAS ASSUNÇÃO SALVADOR NERY DE CASTRO

Secretário-Executivo da Casa Civil da Presidência da República

 

Documento assinado eletronicamente por Laura Postal Tirelli, Diretor(a) do Departamento de Proteção e Defesa
do Consumidor, em 05/12/2022, às 09:33, com fundamento no § 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de
novembro de 2020.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site http://sei.autentica.mj.gov.br informando o código
verificador 21001269 e o código CRC CEC60F06
O trâmite deste documento pode ser acompanhado pelo site http://www.justica.gov.br/acesso-a-sistemas/protocolo
e tem validade de prova de registro de protocolo no Ministério da Justiça e Segurança Pública.

 

Referência: Processo nº 08012.005587/2022-30 SEI nº 21001269

http://sei.mj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
http://justica.gov.br/Acesso/sistema-eletronico-de-informacoes-sei
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ANVISA 
Ayéncia Nacionai de Viglfvacia Sanitária 

NOTA TÉCNICA Nº 440/2022/SÉI/SCMED/GADIP/ANVISA 

- Processo SEI/ANVISA nº 25351.91189672022-19 

Interessadó: Conselho de Ministros da Çâmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CM/CMED) 

Assunto: Encaminhamento de sugestões de apresentações de medicamentos com risco cle desabastecimerito na mercado brasileiro a 
serem liberados do estabelecimento ou ajuste de preçôs. 

Rèferência: Resotução CM-ïMED nº 7, de 12 de junho de 2022. 

Encaminha ao 1Conselho de Ministros da Câmara de Regulação do 
Mercado de- Medicamentos (CM/CMED) sugestões~ de 
apresentações de medicamentos com risco de desabastecimento 
no mercàdo- brasileiro a sprem liberàdos do estabelécimento.ou 
ajuste de preços, nos termos do artigo 42 'da Resolução CM-CMED 
nº 7, de 1º de junho de 2022. 

1. RELATÓRIO 

1.1. Dando contínuic)ade às ações desenvolvidas no âmbito da Secretaria de Ciência, Tecnologia, lnovação e Insumos 
Estratégicos em Saúde, do Ministério da Saúde (SCTIE/MS) e do Comitê Técnico-Executivo,da CMED (CTE/CMED), t~ata-se a presente 
nota técnica da continuidade da análise dé demandas recebidas tanto pelo CTE/CMED como peio Departamento de Assistênciá 
Farmacêutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de Secretá~ios de Saúde (CONASS), do ConseÍho 
Nacional de Secretariàs Municipais de Saúde (CONASEMS), do Grupo Farmabrasil_ e da Associação dos Laboratórios Farrnacêuticos 
Nacionai5 (Alanac), envolvendo apresentações de medicamentos com eventual,rïsco de desabastecimento e ou eventual escassez de 
insumos farmacêuticos ativos (IFAs) em sua fabticação. 

2. HISTÓRICO DE AÇQES DO COMITÊ TÉCNICO-EXECUTIVO DA CMED 

~ 
Z.1. A pai•tir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros•da CMED cbm base na Resotução CM-CMED n2 

07/2022, o Comitê Técnico-Executivo realizou 03 (três) reuniões, etn 16 de setembro de 2022, 27 de outubro de 2022 e 04 de 
hovembro de 2022, para a análise e definição do rol de medicamentos passíveis de aprovaçãô,por parte do Conselho de Ministros na 
42 FASE da liberação de que trata a aiudida Resolução. 

2.2. As apresentações dos medicamentos apresentados pelas entidades acima mencionadas foram,avaliadas conforme 
as informações fornecfdas' pelos fabricantes e outras•extraïdas da bàse de dados dd Sistema de Acompanhamento do Mercado dè 
Medicamentos (Sammed), quanto à representatividade das empresas no mercado e evoiução do quantitativo comercialízado. 

2.3. Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas réspondeb, no prazo estipulado, aos questionamentos 
encaminhados pela Secretarìa-Execntiva da CMED e, diante das informações recebidas, da observa~ão dos critérios estabelecidos e das 
inforrnações de comercialização do Sammed, o CTE/CMED. deliberou por eiencar maïs 02 (duas) apresentações dp medicamentos que 
estarão sujeitos à liberação dos critérios, de estabelecimento ou ajuste de preços, conforme- disposto na Resolução CM-CMED nº 
7/2022, sendo que outras apresentações de medicamentos em anáiise ainda aguardam respostas mais quafificadas dos demais 
produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaría-Executiva da CMED como pelo DAF/.SCTIE/MS. 

2.4. Assim como ocorreu na Sª, 22 e 32 FASE da liberação de que trata a Resolução CM-CMED nº 07/2022, com base nas 
informações recebidas do setòr produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida cle libe.ração 
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de preços não seja suficíente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras 
medidas regulatórias podem ser necessárias. 

2.5. Como resultaào das delib'erações das reuniões do Comitê Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados 
comó sujeitos ou não a inclusão na excepcionalidade prevista na Resolução CM-CMED nº 7/2022, ou demais medidas como reiteração 
da sólicitação de informações abs produtores e ou às entidàdes demandantes, conforme detalhamç!nto descrito nas Atas da 12a e 
14a Reuniões Extraordinárias d0CTE/CMED, bem como na Ata da 10a Reunião Ordinária do Comitê, nos termos a seguir: ~ 

❑ . Medicamento Deliberáção do Cómitê Técnico-Executivo da CMED 

Não reúne as condições para enquadramento nos'crítérios da Re`solução 
1 PARACETAMCfL10MG/ML 

CM-CMED nº 07/2022. 
, 

E 
ikXETILCEFUROXIMA 50 MG/ML 

ó Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resoluçãó 
CM-CMED nº 07/2022. 
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3 	~ AXETILCEFUROXIMA 250 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED n2,07/2022. 

~ 

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
4 AXETILCEFUROXIMA 500 MG I CM-CMED nº 07/2022. 

MG 	~ C£FUROXIMÀ S6DICA 750 
Nao réúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 

5 CM-CMED nº 07/2022. 

6 ACETILCl3TEÍNA 200 MG/ML 
Não reúne as condições para enquadramento dos critérios da Resdlução 
CM-CMED nº 0712022. 

7 ACETATO DE DEXAMETASONA.1 MG/G 
Não reúne as condições para enquadramento nos çritérios da Resblução 
CM-CMED nº 07/2022. 

8 DEXAMETASONA 1 MG/ML 
Não reúne as condições pára enquadramento nos critérios da Resolução 

~ 
CM-CMED nº 07/2022. 

~ 

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
9 DEXAM£TASONA 4 MG CM CMED nº 07/2022. 

10 AZITROMICINA DI-HIDRATADA40 MG/ML Não reúne a•s condições para 'enq ua dramento nos critérías.da Resolução 
CM-CMED n2 07/2022. 

11 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 500 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

- 	i 

12 BUDESONIDA 32 MCG/DOSE Não reúne as condiçõe~ para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Résolução 	I 
13 BUDESONIDA 50 MCG/DOSE CM-CMED n2 07/2022. 

14 BUDESONIDA 64 MCG/DOSE ` Não reúne as condi£ões" para enquadramento nos critérios da- Resolução 
CM-CMED ng 07/2022. 

15 BUDESONIDA 200 MCG Não reúne as condições para enquadramento no5 critérios da Resolução 
CM; CMED n2 07/2022. 

1b. BÚDESONIDA 400 MCG Não reúne as condições para en_quadramentõ nos cr'itéríos da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

17 ALOPURINOL 100 MG 	 _ Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-ClvIED nº 07/2022. 	 ~ 

18 ~ ALOPURINOL 300 MG Não reüne as condições para ènquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022: 

19 ABATACEPTE 250 MG Não reúne as condições para enqua'dramento nos •critérios da Resolução 
CM-CMED n2 07/2022. 

•Os dados disponíveis no momento não• permitem concluir que existe risco 
20 ANFOTERICINA B 5 MG/ML de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 

peld CTE/CMED. 	 ' 

Os dados disponíveis no momento não pern•iitem coricluir que existe risco 
21 BOSENTANA 62,5 MG COMPRIMIDO 'de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 

` pelo CTE/CMED. 

, Os dados disponíveis no momento não permitem concluír que existé risco 
22 BOSENTANA 125 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preço, podendo a anáilse ser retomada 

pelo CTE/CMED. 

[23] CLORIDRATO 	DE 	AMITRIPTILINA 	25 	MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios,da Resolução 
COMPRIMIDO CM-CMED nº 07/2022. 
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24 CLORIDRATO 	DE BUPIVACAÍNA 2,5 MG/ML Não rQúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
(0,25%) SOLUÇÃO INIETÁVEL CM-CMED n2 07/2022. 

_ CLORIDRATO 	DE 	TIAMINA 	300 	MG Os dados tlisponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 
25 

COMPRIMIDO de desabastecinïento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 
pefo CTE/CMED. 

CLORIDRATO DE CLORPROEVtAZINA 5 MG/ML Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 
26 

SOLUÇÃO INJETÁVEL de désabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 
pelo CTE/CMED. 

SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUÇÃO Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 
27 

INJETÁVEL de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 
pelo CTE/CMED. 

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 
28 HALOPERIDOL 1 MG COMPRINlIDO de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 

pelo CTE¡CMED. 
, 

Os dados disponíveis no mQmento não permitem concluir que existe risco 
29 HALORERIDOL 2 MG/ML SOLIJÇÃb ORAL de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 

pelo CTE/CMED. 

30 DANAZOL 100 MG CÁPSULA 
Não reúne as condições para enquadramento, nos critérios da' ResoÈução 
CM CMED nº 07/202L. 

31 DANAZOL•200 MG CÁPSULA 
Não reúne.as'condições para einquádramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

32 
DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
SUSPENSÃO CM-CMED nº 07/2022. 	 , 

33 
DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA Não reyrie as condições para enquadramento nos crítérios da Resolução 
SUSPENSÃQ CM-CMED nº 07/2022. 

Qs dádos disponíveis no momento nãa permitem concfuir que existe risco 
34 DIAZEPAM 5 MG/ML SOLUÇÃO INIETÁVEL de de~abastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 

pelo CTE/CMED. 

D[FOSFATO 	DE 	CIOROQUINA 	150 	MG 
Os dados disponíveis' no momento não permitem conclufr que existe risco 

35 COMPRIMIDQ de desabastecimento em virtude de preço, podendo a anáfise ser retomada 
pelo CTE/CMED. 

Os dados disponíveis no momento nãó permitem concluir que existe risco 
36 "FENITOíNA 50 MG/Mt SOLUÇÃO INJ6TÁVEL de dèsabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 

pelo CTE/CMED. 

F05FAT0 DE "CODEÍNA 3 MG/ML" SOLUÇÃO Os dados- disponíveis`no momento não permitem concfuir que existé risco 
37 O~L de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 

pelo CTE/CMED. 

Os dados dispon(veis no momento não permitem concluir que existe risco 
38 FOSI=ATO DE CÒDEÍNA 60 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise seY retomada 

pelo CTE/CMED. 

FOSFATO DE CODEÏNA - 30 MG/ML SOLUÇÃO 
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 

39 INIETÁVEL 	 \ de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 
pèio CTÈ/CMED. 

CLORIDRATO 	DE 	METADONA 	S 	¡~G Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 
40 COMPRIM(DO 

- 
de desabastecimento em virt.ude de preço, podendo a análise ser retomada 
pefo CTE/LtMED. 

~ 

CLORIDRATO 	DE 	METADONA 	10 	MG 
Os dados disponíveis no momento não permitãm concluir que existe risco 

41 
COMPRIMIDO 

de desabastecimento em uirtude,de preço, podendo a análise ser retomada 
pelo CTE/CMED. 
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42 CLORIDRATO 	DE 	METADONA 	10' 	MG/ML Os dados dispon(veis no momento n~o permitem concluir que existe risco 
SOLUC-Ão INJETÁVEL de désabaslecimentó em virtude de preço, podendo a análiseser retomadà 

pelo CTE/CMED. 
I 

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 5 MG/ML 
Os dados disponíveís no momento não permitem concluir que existe risco 

43 SOLUÇÃO INIETÁVEL 
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análìse ser retomada ~ 
pelo CTE/CMED, 	 I 

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIpA 4 MG/ML 
Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 

~ 
de desabastecimento em virtude de prèço, podendo a análise ser reYomada 

SOLlJÇÃO ORAL 
peló CTE/CMED. 

dados 
MICOFENOLATO 	DE 	SQDIO 	360 	MG Os 	disponíveis no momento nãd permitem concluir que existe riscA 

45 
COMPRIMIDO 

de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 
pelo CTE/CMED. 

46 ~ 
MICOFENOLATO 	DE 	SÓDIO 	180 	ívtG l 
COMPRIMIDO 	

E 
Os dados disponíveis no rimomento não permitem concluir que existe risco 
de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 
pelo CTE/CMED. 	 ` 

Os dados disponíveis no momento não permitem concluír que existe risco 
47 OMEPRAZOL 10 MG`CÁPSULA de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 

pelo CTE/CMED. 

Os dados disponíveis no momento não permítem concluir que existe risco 
~ 48 PRAVASTATINA SÓDICA 20 MG COMPRIMiDO de desabastecimenfio em virtude de preço, podendo á análise ser retomada 

~ pelo CTE¡CMED. 	 ~ 

Os•dados disponíveís no momento não permitem concluir que existe risco 
49 PRAVAS7ATINA SÓDICA 40 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 

pelo CTEJCMED. 

~ SOLUÇÃO DE RINGER + LACTATO DE SÓDIO 3 
MG/ML + CLORETO DE SÓDIO 6 MG/ML Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que exíste rísco 

50 + 	CLORETO 	DE 	POTÁ~SIO. 	0,3 de desabastecímentd em,virtude•de preço, podendo a análise ser retomada 
MG/ML + CLORETO DE CÁLCIO 0,2 MG/ML pelo CTE/CMED. 
SOLUÇÃO INIETÁVEL; 

~ 

~ 

SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUÇÃO Os dadps disponíveis no momento, não permitem concluir que existe risco 
51 

INIETÁVEL 
dé desabastecimento em virtude de preço, podendo a análise ser,retomada 
pelo CTE/CMED. 

i 

SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUÇÃO Os dados disponíveis no momento não permitem concluír que existe risco 
52 

ORAL de desabastecitYiento em virtude de preço, podendo a análise ser retomada 
pelb CTE/CfVÌED. 	 ~ 

Os dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 
53 SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtudelde preço, podendo a análise ser retomada 

pelo CTE/CMED. 
i 

SUtFATO DE MORFINA 30 MG CÁPSULA DE fls dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 
54 LIBERAÇÃO PROlONGADA de desabastecimento`em virtude de preço, podendo a análise"ser retomada 

pelo CTE/CMED. 

SULí=ATO DE MORFINA 60 MG CÁPSULA DE ~ Os•dados disponíveis no momento não permitem concluir que existe risco 
55 LIBERÀÇÃO PROLONGADA de desabastecimento em virtude . de preço, podendo a análise•ser retomada 

pelo CTE/CMED. 	 ! . 	 ~ 

TENECTEPLASE 50 MG PÓ PARA SOLUÇÂO Os dados disponíveis no momento não permitem conciuir que existe risco 
56 INIETÁVEL de desabastecimento em virtude'de preço, podendo a análise se~ retomada 

pelo CTE/,CMED. 

57 ABATACEPTE 125 MG/ML; Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resoiução 
CM-CMED nº 07/2022. 

M[ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIDO 	 I [N3o  reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
M-CMED nº 0712022. 	 ~ 
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59 ÁCICLOVfR 50 MG/G (S%) CREME Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

60. 
ACICLOVIR 	250 	MG 	PÓ 	PARA 	SOLUÇÃO Não reúne as condições para enquadramento nos critërios da Resolução 
INJETÁVEL CM-CMED nº 07/2022. 

:61]ADALIMUMABE 40 MG SOLUÇÃO INIETÁVEú Não reúne as condições para enquadramento nos .critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

62 
ALFAINTERFERONA 26 3.000.'000 UI PÓ PARA Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
SOLUÇÃO JNJET.4VEL CM-CMED nº 07/2022. 

63 
ALFAINTERFERONA 26 5.000.000 UI PÓ PARA Não reúne as ,condiçõe~ para enquadramento nos critérios da Resolução ' 
SOLUÇÃO. EN7ETÁVEL CM ;CMED- nº 07/2022. 

64 
ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 UI PÓ PARA Não reúne as condições para ènquãdramento nos critérios da Resolução 
SOLUÇÃO INIETÁVEL CM-CMED nº 07/2022. 

fi5 
ARTESUNATO + MEFLOQUINA 25 MG + 55 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
COMPRIMIDO CM-CMED nº 07/2022. 

66 
ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG + 220 Não reúne as condìções para enquadramento nos critérios da Resolução 
MG COMPRIMIDO CM-CMED nº 07/2022. 

67 , BEZAFIBRATO 200 MG COMPRIMIDO 
Não reúne "a's condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

68 BEZAFIBRATO 400 MG COMPRIMIDO 
Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

69 BiCARBONATO DE SÓDIO 1 MEQ/ML (8,4%) 
Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

70 
CLORIDRATO 	DE 	BIPERIDENO 	4, MG Não reúne as condições para enquadramento nos .critérios da Resolução 
COMPRIMIDO DE LIBERAÇÃO PROLONGADA CM-CMED nº 07/2022. 

71 
CLORIDRATO 	DE 	BIPERIDENO 	2 	MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
COMPRIMIDO; CM-CMED nº 07/2022. 

72 
BRINZOLAMIDA 	10 	MC/ML 	SUSPENSÃO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
OFTÁLMICÁ CM-CMED nº 07/2022. 

BROMETO 	DE TIOTR¢PIO 	MONOIDRATADO 
Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 

73 + CLORIDRATO DE OLODATEROL 2,5 MCG + 2,5 
CM-CMED nº 07/2022. 

MCG SÓLUÇÃO PARA INALAÇÃO 

MESILATO• 	DE 	BROMOCRIPTINA 	2,5 	MG Não reúne as condições para enquadrament0 nos'critérios da Resolução 
74 

COMPRIMIDO CM-CMED nº 07/2022. 

Não reúne as condições para enquadramento nos critéríos da Resolução 
75 CEFUROXIMA SÓDICA 750 MG CM-CMED nº 07/2022. 

CLORIDRATO 	DE 	AMITRIPTILINA 	75 	MG Não reúne as condições para enquadramento nos tritérios da Resolução 
76 COMPRIMI00 CM-CMED nº 07/2022. 

CLORIDRATO 	DE 	BUPIVACAÍNA 	5 	MG/ML Não rèúne as condições para enc{uadramento nos critérios da Resolução 
77 

'(0,50%) SOLUÇÃO INJETÁVEL CM-CMED nº 07/2022. 

CCORIDRATO DE DORZOLAMIDA 20 MGjML Não reúne as condições para enquadraménto nos critérEos da Resolução 
78 

SOLll~ÃO OFfÁLMICA CM-CMED nº 07/2022. 

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 40. MG/ML Não reúrie as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
7s 

SOLUÇÃG ORAL CM-CMED nº 07/2022. 

80 	~ CLORIDRATO 	DE CLORPROMAZINA 25 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
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~--I~ COMPRiMiDO 	 If CM-CMED nº 07/2022. 	 ~ 

1—Não CLORIDRATQ DE CLORPROMAZINA 100 MG reúne as condições para enquadramento nos critérios'da Resolução 

El~ii 
COMPRIMIDO CM-CMED nº 0712Ó22. 	 ~ 

bEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO- PARA Não reúne as condições para enquadramento -nos critérios da Resolução 
82 SUSPENSÃO CM-CMED nº 07/2022. 

Não reúne as condiçães para enquadrámento nos critérios da Résolução 
83 	' DIAZEPAM S MG COMPRIMIDO CM-CMED riº 07/2022. 	 ' 

Não reúne as condições parà enquadramento nos crítérios da Resolução 
84 DIAZEPAM 10 MG COMPRlMIDO CM-CMED nº 07/2022. 

DICLORIDRATO 	DE SAPROPTER3NA 100 	MG Não reúne a5 condiçõés para enquadramento nos critérios da jtesolução 
85 COMPRiMiDO CM-CMED nº 07/2022. 

i 

86 DIGOXINA 0,25 MG COMPRIMIDO 
Não reúne as condiçíies para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

I 

DIGOXINA 0 05 MGJML ELIXIR; 
Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 

87~ Clvl-CMED nº 07/2022. 

88 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resoluçãô 
CM-CMED nº 07/2022. 

89 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critéríos da Resoluçãq 
CM-CMED nº 07/2022. 	 J 

90 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos crítérios da Resolução ~ 
SOLUÇÃO INJETÁVEL CM-CMED nº 07/2022. 	 j 

41 FENITOÍNA 100 MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 	 ~ 

[92]FLUMAZENIL 0,1 MGJML SOLUÇÃO INIETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 0712022. 	 ~ 

93 	~ FOSFATO DE CODrtNA 30 MG COMPRÌMlDO Não reúne as condições para enquadramento. nos critér.ios da Resolução 
CfVI-CMED nº 07/2022. 

94 	~ [GABAPENTINA 300 MG CÁPSULA Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CfVIED nº 07/2022. 

/ 	 I 

95 GABAPENTINA 400 MG CÁPSULA Náo reúne as çondições para enquadramento nos critérios da Resolução, 
CM-CMED nº 07/2022. 

. 

96 GENTAMIClNA 1NJ 10 MG/ML INlETÁVEL Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED n2 07/2022. 

97 GENTAMICINA INJ 40 MG/ML INJETÁVEL •Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 1 
CM-CMED nº 07/2022. 	 ~ 

E 

HALOPERIDOLS MG COMPRIMIDO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução ~ 
t CM-CMED nº 07/-2022. 	 I 

99 HALOPERIDOL 5 MG/ML SOLUÇÃO INJETÁVEL 
 

reúne •as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 

Eno 
CMED nº 0712022. 

100 SUCCINATO SÓDICO DE HIDROCORTISONA 100 Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Résolução 
MG PÓ PARASOLUÇÃO iNJETÁVEL 	~ CM-CMED nº 07/2022. 

SUCCiNATO SÓDICO DE HIDROCORTISONA 500 Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 101 MG PÓ PARA SOLUÇÃO 1NJETÁVEL 
001 

CM-CMED nº 0712022. 

102 LORATADINA 1 MG/ML XAROPE Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução ` 
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~~~ • 11 'CM-CMED n2 07/2022. 	 I 

103 
`MALEATO DE TIMOLOL 2,5 MG/ML {0,25%} Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 

"SOLUÇÃO OFïÁLMfCA CM-CMED nº 07/2022. 

104 
MALEATO 	DE 	TIMOLOL 	5 	MG/Ivll 	{Ò,5%} Nãõ reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
SOLUÇÃQ OFTÁLM(CA CM-CMED nR 07/2022. 

105 
METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 MG/Ml Não reúne as condições para enquadramento`nos critérios da Resolução 
SOLU ÇÃO I NJ ETÁV E L CM-CM ED nº 07/2022. 

106 
CLORIDRÁTO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 

,COMPRIMIDO CM-CfVIED nº 07/2022. 

107 ! OMEPRAZOL 20 MG CÁPSULA; 
Não reúne as condições para enquadramento: nos critérios da Resolução 
CM-CME4 nº 07/2022. 

108 PRAVASTATiNA SQDICA 10 MG COMPRIMIDO 
Não reúne as condições para enquadramento rtos critérios dá Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

109 
CLORIDRATO 	DE 	PROMETAZINA 	25 	MG Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resoluçáo 
ÇOMPRiM1D0 CM-CMED nº 07/2022., 

110 
' CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
SOLiJÇÃO INJETÁVEL CM-CMED nº 07/2022. 

va 	• • 

113 PROPiONATQ DE CLOBEfASOL 0,5 MG/G CREME 
Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

112 
PROPIONATO 	DE 	CLOBETASOL 	0,5 	MG/G Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução, 
SOLUÇÃO CAPILAR CM-CMED nº 07/2022. 

113 
,SACARATO'DE HIDRÓXIDO FÉRRICO 20 MG/ML Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resoluçãõ 
SOLUÇÃO INJETÁVEL CM-CMED nº 07/2022. 

114 SOLUÇÃOGLICOSADA 	— Não reúne as condições para enquadramerito nos cr`itérios.da Resoluçãò 
- CM-CMED nº 07/2022. 

115 
,SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUÇÃO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
INIETÁVEL CM-CMED nº 07/2022. 	 ` 

116 SULFATO OE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO 
Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. , a 

x f,. . 
117 

~ULFATO DE MORFINA 100 MG CÁPSULA DE Não reúne as condições para enquadramento nos critérios' da ResoltIção 
LIBERAÇÃO PROLONGADA CM-CMED nº 07/2022. 

118 
.7ENECTEPLASE 40 MG PÓ PARA SOLUÇÃO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolução 
,INJETÁVEL CM-CMED nº 07/2022.• 

119 VALPROATO DE SÓDIO 50 MG/ML XAROPE 
Não reúne as condições para enquadramento no_s critérios da Resolução 
CM-CMED nº 07/2022. 

VALPROATO DFr SÓDIO 50 MG/ML SOLUÇÃO Não reúne as condições para enquadramento nos critérios da Resolúção 
120 ~ ORAL CM-CMED nº 07/2022. 

Não reúne as condiçõe5 para enquadramento nos critérios da Resolução 
121 VALPROATO DE SÓDIO 500 MG COMPRIMIDO CM-CMED nº 07/2022. 

122 HÈPARINA SÓDICA SUÍNA 5.000 UI 
Reúne as cóndiçõés para enquadramento nos critérios da Resoluçãó CM- 
CMED nº 0712022. 

Reúne a's condições para enquadramento nos crEtérios da Resolução CM- 
123 HEPARINA SÓDICA BOVINA 5.000 Ul CMED ng 07/2022. 
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3. CONCLUSÃO 

3.1. Considerãndo as ações, ímplementadas pela SCTIE/MS para a mitigação do risco de desabastecimento de 
m@dicamentos é a avalíação do Comitê Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as infor ações obtidas para 
cada apresentação, para os efeitos do artigo 42 da Resolução CM-CMED n2 7/2022, á princípio, entende-se posswel a implementação 
de décisão do Conselho de Ministros na 4a FASE da' (iberaçãR- de que trata a aludida Resoiução com.os medicamentos abaixo 
identificados como passíveis de liberação dos crttéríos de estabelecimento ou ajuste de preços, nos termos estabelecidos pela 
Resolução CM-CMED nº 7/2022: 	 - 

1- HEPARINA SÓDICA SUíNA 5.000 UI; e 

11 - HEPARINA SÓDICA 60VtNA 5.000 U1. 	 - 

3.2. Considerando as ações implementadas pela SCTIE/MS para a mitigação do risco de desabastecimento de 
medicamentos e'a avaliação do Comitê Técnico-Executivo da CÌVIED medfante critérios técnicos frente as informações obtidas para 
cada apresentação, para os efeitos do artigo 42 da Respl,ução CM-CMED nº 7/2022; entende-se possive( a continuidadè da análise 
quanto aos demais medicamentos em análise no âmbito do Comitê e da Secretaria-Executiva da CMED, reiterando.-se, se necessário, 
os ofícios aos demais fabricante5 para encamirìhamento de resposta ao anteriormente solicitado pelá CMED, de forma a possibilitar a 
continuidade da avaliação dos medicamentos qúe apresentaram informaçõès inconclusivas. 

3.3. Sendo estas as considerações no âmbito da 4a FASE.da liberação de que trata a Resolução CM-CMED nº 7/~022, 
cotocamo-nos à disposição para eventuéjis esclarecimentos adicionais que se façam necessários, sugerindo-se o encaminhamento da 
presente nota técnica ao Gonselho de Mnistros da CMED para ava(iação e adoção das próyidénçïas cabíveis. 

Bras1ía/DF,,10 de novembro de 2022. 	 1 
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