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Ministério da Saude

NOTA TECNICA N2 10/2022-SCTIE/CGOEX/MS

NOTA TECNICA NE 440/2022 /SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo SEISANVISA n2 25351 .911896,/2022-19
Interessado: Conselho de Ministros da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

Assunto: Encarminhaments de sugesties de apresentaches de medicamentos com risco de desabastecimentd no mercado brasileino a
sererm liberados do estabelecimento ou ajuste de pregos.

Referéncia: Resolugio CM-CMED n® 7, de 12 de junho de 2022,

Encarminha ao Conselho de Ministros da Chmara de Regulaglo do
Mercada de  Medicamentos  (CM/CMED)  sugestdes  de
apresentagfes de medicamentos com risco de desabastecimento
no mercado brasileiro a serem liberados do estabelecimento ou
ajuste de pregos, nos termos do artigo 49 da Resoluclo CM-CMED
n® 7, de 12 de junho de 2022,

1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade &s acles desenvolvidas no Smbito da Secretaria de Cigncia, Tecnologia, Inovacio e Insuemos
Estratégicos em Sadde, do Ministério da Sadde (SCTIE/MS) e do Comité Téonico-Executive da CMED (CTE/CMED], trata-se a presente
nota técnica da continuidade da andlise de demandas recebidas tanto pels CTE/CMED como pelo Departamento de Assisténcia
Farmaciutica e insurmos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Macional de Secretdrios de Sadde (COMASS), do Conselho
Macional de Secretarias Municipais de Salde [COMASEMS), do Grupo Farmabrasil e da AssociagSo dos Laboratdrios Farmacduticos
Macionais (Alanac), envolvendo apresentacbes de medicamentos com eventual risco de desabastecimento & ou eventual escasser de
insumos farmacluticos ativos (IFAs) em sua fabricaclo.

2. HISTORICD DE ACOES DO COMITE TECHNICO-EXECUTIVO DA CMED

2.1. A partir dos critdrios estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED com base na ResolugBo CM-CMED n2
D7/2022, o Comité Técnico-Executivo realizou 03 (trés) reunides, em 16 de setembro de 2022, 27 de outubro de 2022 e 04 de
nowvembro de 2022, para a andlise e definic3o do rol de medicamentos passiveis de aprovacio por parte do Conselho de Ministros na
4® FASE da liberacdo de gue trata a aludida Resolugia.

2.2, As apresentagbes dos medicamentos apresentados pelas entidades acima mencionadas foram avaliadas conforme
a% informacies fornecidas pelos fabricantes e outras extraidas da base de dadoc do Sisterma de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos [Sammed), guanto & representatividade das empresas no mercado e evolugdo do guantitativo comercializade.

1.3, Cabe ressaltar que @ maioria das empresas notificadas respondeu, no prame estipulado, a0s guestionamentos
encarminhados pela Secretaria-Executiva da CMED e, diante das informages recebidas, da observago dos critérios estabelecidos e das
informagfies de comercializagdo do Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 02 {duas) apresentagies de medicamentos que
estardo sujeitos A liberaglo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, conforme disposto na ResclugSo CM-CMED n®
7/2022, sendo gue outras apresentacdes de medicamentos em andlise ainda aguardam respostas mais qualificadas des demais
produtores, conforrme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva da OMED como pelo DAF/SCTIE/MS.

2.4, Assim COME OOOITeu na 18, 28 e 33 FASE da liberaclo de gue trata a Resoluclo CM-CMED ne 072022, com base nas
informagfies recebidas do setor produtivo de medicamentos, & de entendimeanto do CTE/CMED gue somente a medida de liberagBo
dos eritérios de estabelecimenta ou ajuste de pregos ndo seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e gue outras
medidas regulatdrias podem ser necessdrias.

2.5, Como resultado das deliberagbes das reunides do Comité Téenico-Executivo, o5 medicamentos foram categorizados
come sujeitos ou nSo a incluslo na excepcionalidade prevista na Resolugs CM-CMED n® 772022, ou demais medidas como reiteragio
da solicitagio de informapbes aos produtores e ou &s entidades demandantes, conforme detalhamento deserito nas Atas da 12a e
14a Reunides Extraordindrias do CTE/CMED, bem coma na Ata da 10a Reunifo Ordinaria do Comité, nos termaos a seguir:

Medicamento Deliberagio do Comité Técnioo-Executive da CMED

Mo redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo

. P AMOL 10 t CM-CMED ne 072022

M&o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo

2 AXETILCEFURDKIRAA 50 MG/ ML
G/ CM-CMED me 072022
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3 AXETILCEFURDXIMA 250 MG Mo redne as condighes para enguadrarnento nos critérios da Resoluclo
CM-CRIED 02 072022
MN&o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
4 AXETILCEFURDXIBA 500 MG CM-CMED ne 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
5 CEFURDXIMA SODICA 750 MG CRA-CMWIED 12 07,2022,
MN&o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
B ACETILCISTEINA 100 MG/ML
CM-CMED n® 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
7 ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G
G/ CM-CMED n® 07/2022.
MN&o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
E DEXAMETASONA 1 MG/ML
/ CM-CMED n2 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
9 | DEXAMETASDNA 4 ME CM-CMED n® 07/2022.
MN&o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
10 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML
CM-CMED n2 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
11 AZITROMICING DI-HIDRATADA 00 MG CR-CMED 12 07,2022
MN&o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
12 BUDESOMNIDN 32 MICG,/DOSE
G/ CM-CMED n2 07/2022.
N30 redne as condigbes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
13 BUDESOMIDWN 50 MCG/DOSE
G/ CM-CMED n® 07/2022.
MN&o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
14 BUDESOMNIDN 64 MCG,/DOSE
G/ CM-CMED n2 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
15 BUDESOMIDWN 200 MOG
CM-CMED n® 07/2022.
MN&o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
16 BUDESOMNIDN 400 MOG
CM-CMED n2 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
17 ALOPURINOL 100 MG
CM-CMED n® 07/2022.
M&o redne as condigdes para enguadrarmento nos critéries da Resoluclo
1 URINGL 300 MG CM-CMED n2 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
13 ABATACEPTE 250 MG
CM-CMED n® 07/2022.
0s dados disponiveis no momento ndo permitern concluir que existe risco
0 AMNFOTERICINA B 5 MG/ML de desabastecimento em virude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
0s dados disponiveis no momento ndo permitern concluir que existe risco
1 BOSEMTAMA 62,5 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virlude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
0s dades disponiveis no momento ndo permiterm concluir que existe risco
22 BOSENTANA 125 MG COMPRIMIDD de desabasteciments em virude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
73 CLORIDAATD DE AMITRIPTILMNA 25 MG | NS0 redne as condiches para enguadrarments nos critdrios da Resoluclo

COMPRINIDOD

CM-CMED n® 07/2022.
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14 CLORIDRATO DE BUPTVACAINA 2,5 MG/ML | MNEo redne as condighes pars enguadrarnento nos critérios da Resolugdo
(2,25%) SOLUCAD INJETAVEL CM-CMED n® 07,2022
CLORE 0 DE  TIAMINA 300 MG Os dados disponiveis no r@:mentn nEo permitem f.onr.lulr.que existe risco
5 de decabastecimento em viMude de preco, podendo a andlise ser retomada
COMPRINIDO
pelo CTESCMED.
CLORI 0 DE CLORPROMAZINA 5 MEG/ML Os dados disponiveis no @mentn nio permitern wnr.lulr.que existe risco
6 SOLUCAD INJETAVEL de desabastecimento em virlude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
0s dados disponiveis no momento nbo permitern concluir que existe risco
SULFATD DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUCAD ) i
Fry / de desabastecimento em virude de preco, podendo a andlise ser retomada
IMIETAVEL
pelo CTE/CMED.
0s dades disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
8 HALOPERIDOL 1 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
0s dades disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
79 | HALOPERIDOL 2 MG/MLSOLUCAD ORAL de desabastecimento em virlude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
M&o redne as condigdes para enguadrarmento nos critéries da Resoluclo
0 DANAZOL 100 MG CAPSLILA
CM-CMED n2 07/2022.
N30 redne as condigbes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
31 DANAZOL 200 MG CAPSLILA
CM-CMED n® 07/2022.
12 DEFERASIROX 135 MG COMPRIMIDD PARA | NS0 redne as condighes para enguadramento nos critdrios da Resoluclo
SUSPENSAD CM-CMED n® 07/2022.
13 DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDD PARA | NS0 redne as condiches para enguadramento nos critérios da Resoluclo
SUSPENSAD CM-CMED n® 07/2022.
0s dados disponiveis no momento ndo permitern concluir que existe risco
34 | DIAZEPAM 5 MG/BAL SOLUCED INJETAVEL de desabastecimeno em vinude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
DIFOSFATO DE  CLOROOQUINA 150 MG Os dados disponiveis no @mentn nio permiten wm.lulr.que existe risco
35 de desabastecimento em virude de preco, podendo a andlise ser retomada
COMPRIMIDO
pelo CTESCMED.
0s dades disponiveis no momento ndo permiterm concluir que existe risco
36 | FENITOIMA S0 MG/ ML SOLUCAD INJETAVEL de desabastecimento em virlude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
P cho 0s dades disponiveis no momento ndo permiterm concluir que existe risco
i FDC:;.FI'_“D DE CODEMA 3 ME/ML SOL de desabastecimento em virude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
0s dados disponiveis no momento ndo permiterm concluir que existe risco
iR FOSFATO DE CODEINA 60 MG COMPRIMIDD de desabasteciments em virlude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
FOSFATD DE CODEINA 30 MG/ML sowucho Os dados disponiveis no rrfumentn nEo permitenm wm.lulr.que existe risco
k) |MIETAVEL de desabasteciments em virlude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.
CLORIDAATO DE  METADOMA 5  mg | 0% dados dispaniveis no rr,umentn nEo permitem wm.lulr.que existe risco
AD de decabastecimento em viMude de preco, podendo a andlise ser retomada
COMPRINIDO
pelo CTESCMED.
CLORE 0 DE  METADONA 10 MG Os dados disponiveis no r@:mentn nEo permitem f.onr.lulr.que existe risco
11 de decabastecimento em viMude de preco, podendo a andlise ser retomada
COMPRINIDO
pelo CTESCMED.
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Ne dpdes dispaniveic nn msmantn aln permiterm canclir que svice ricen
de desabasteciments em virlude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

CLORIDRATD DE METOCLOPRAMIDN 5 MG/ML
SOLUCAD INJETAVEL

0s dados disponiveis no momento ndo permiterm concluir que existe risco
de desabasteciments em virlude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

CLORIDRATD DE METOCLOPRAMIDN 4 MG/ML
SOLUCAD DRAL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe riseo
de decabastecimento em vifude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

MICOFENOLATD DE  SODMD 350 MG
COMPRINIDO

0s dados disponiveis no momento no permitern concluir que existe risco
de desabasteciments em virude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

MICOFENOLATD DE  SODND 180 MG
COMPRINIDO

0s dades disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
de desabastecirments em virlude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

47

OMEPRAZOL 10 MG CAPSLULA

0s dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
de decabastecirmento em virude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

PRAMASTATINA SODICA 20 MG COMPRIMIDO

0s dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
de decabastecirmento em virude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

43

PRANASTATINA SODICA 40 MG COMPRIMIDO

0s dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risca
de desabastecirmento em virude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

SOLUCAD DE RINGER + LACTATO DE SODID 3
MG/ML + CLORETD DE 5000 & MG/ML
+ CLORETO DE POTASSIO 032
MG/ML + CLORETO DE CALCIO 0,2 MG/ML
SOLUCAD INJETAVEL

0s dados disponiveis no momento no permitern concluir que existe risco
de desabasteciments em virude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

31

SULFATD DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUCAD
INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que exicte riseg
de decabastecimento em virude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

SULFATD DE MORFINA 10 MGML SOLUCAD
DRAL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que exicte riseg
de decabastecimento em virude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

SULFATO DE BAORFINA 30 MG COMPRIMIDD

Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe riseo
de decabastecimento em virude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

SULFATO DE MORFINA 30 MG CAPSULA DE
LIBERACAD PROLONGADA

Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe riseo
de decabastecimento em vifude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

SULFATO DE MORFINA 60 MG CAPSULA DE
LIBERACAD PROLONGADA

0s dados disponiveis no momento no permitern concluir que existe risco
de desabasteciments em virude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTESCMED.

TEMECTEPLASE 50 MG PO PARA SOLUCAD
IMIETAVEL

Os datdos disponiveis no momento nlo permitem concluir que existe risco
de desabastecimento em vinude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.

57

ABATACEPTE 125 MG/ML;

M&o redne as condighes para enguadramento nos critérios da ResolugBo
CM-CMED ne 072022,
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ACHLOVIR 200 MG COMPRIMIDO

NS0 redne as condighes para enguadrarments nos critériss da Resoluglo
CM-CMED ne 07/2022.
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N30 redne as condicdes para enguadramento nos critérios da Resoluclo
59 ACHLOVIR 50 MGG (5%) CREME CM-CMED ne 07,2022,
gy | AOCLOVIR 250 MG PO PARA SOLUCAD | NS0 redne as condighes para enguadraments nos critérics da Resolugdo
IMJETAVEL CM-CMED n® 07/2022.
N30 redne as condicdes para enguadramento nos critérios da Resoluclo
61 | ADALIMUMABE 40 MG SOLUCAD INJETAVEL P ey
g2 ALFRINTERFEROMA 2B 3.000.000 W1 PO PARA | N30 redns as condighes para enguadramentd nos critérios da ResolugBo
SOLUCAD IMIETAVEL CM-CMED n® 0720232,
&1 ALFAINTERFEROMA 2B 5.000.000 U1 PO PARA | NS0 redne as condighes para enguadrarments nos critdries da Resoluglo
SOLUCAD INJETAVEL CM-CMED n® 07/2022.
&4 ALFAINTERFERONA 2B 100000.000 Ul PO PARA | N30 redne as condighes para enguadramentd nos critérios da Resolucdo
SOLUCAD IMIETAVEL CM-CMED n® 0720232,
. ARTESUMATO + MEFLOOUIMA 25 MG + 55 MG | Mo redne as condighes para enguadramento nos critérios da Resoluglo
COMPRINIDOD CM-CMED n® 07/2022.
E ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG + 220 | N0 redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluclo
MG COMPRIMIDD CM-CMED m® 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadramento nos critérios da ResolugBo
&Y BEZAFIBRATD 200 MG COMPRIMIDD CM-CMED ne 07,2022
- N30 redne as condigbes para enguadramento nos critérios da ResolugBo
BETAFIBRATD 400 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.
" N30 redne as condighes para enguadramento nos critérios da ResolugBo
B9 BICARBOMATO DE 50040 1 MEC/ML (B.4%) CM-CMED ne 07,2022
0 CLORIDAATD :E BIPERIDEND 4 MG || N&o redme as condighes para enguadramento nos critérios da Resoluclo
COMPRIMIDO DE LIBEHAI;I.G PROLONGADM CM-CMED n® 07/2022.
o CLORIDRATD DE  BIPERIDENOD 2 MG || N3o redne as condigdes para enguadramento nos critérios da Resoluclo
COMPRINMIDO; CM-CMED m® 07/2022.
72 BRINZOLAMIDA 10 MG/ML  SUSPENSAD | NSo redne as condiches para enguadramento nos critérios da Resolugdo
OFTALMICA CM-CMED n® 07/2022.
BROBMETD DE TIOTROPIO MONOIDRATADD . " .
N30 redmne s condigbes para enguadramento nos critérios da ResolugBo
73 | + CLORIDRATO DE OLODATERDL 2,5 MEG + 25 | oy oo’ IJ?EIJI:I::E P o k
MCG SOLUCAD PARA INALACAD :
74 MESILATD DE BROMOCRIPTINA 2,5 MG | Mo redne as condighes para enguadrarmento nos critdrios da Resoluglo
COMPRINIDOD CM-CMED m® 07/2022.
N3o redne as condigbes para enguadramento nos critéries da Resolugio
75 CEFURCXIMA SODICA 750 MG CM-CMED ne 07/2023.
76 CLORIDAATO DE AMITRIPTIUMA 75 MG | Mo redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluglo
COMPRINIDOD CM-CMED m® 07/2022.
77 CLORIDRATD DE BUPIVACAINA 5 MG/ML | NSo redne as condighes para enguadramento nos critérios da Resolugdo
0,50%) SOLUCAD INJETAVEL CM-CMED me 072022,
78 CLORIDAATD DE DORZOLAMIDA 20 MG/ML | Mo redne as condighes para enguadrarmento nos critdrios da Resoluclo
SOLUCAD OFTALMICA CM-CMED n® 07,/2022.
79 CLORIDAATD DE CLORPROMAZINA 40 MG/ML | Mo redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluglo
SOLUCAD DRAL CM-CMED me 072022,
BD CLORIDAATD DE CLORPROMAZINA 25 MG | NS0 redne as condighes para enguadrarmento nos critdrios da Resoluclo
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L——| coMPRIMIDO CM-CMED n® 07/2022.
gy | CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 100 MG | N3o redne as condighes para enguadraments nos critérics da Resoluglo
COMPRIMIDOD CM-CMED n® 07/20232.
gy | DEFERASIRON 500 MG COMPRIMIDO PARA | M5O redne as condigiies para enquadramentos nos critérics da Resoligho
SUSPENSAD CM-CMED n® 07/2022.
Mo redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluclo
E3 | DIAZERAM 5 MG COMPRIMIDO Pty ey
Mo redne as condighes para enguadrarnento nos critérios da Resoluglo
B4 | DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO
CM-CMED n® 07/2022.
g | DICLORIDRATO DE SAPROPTERINA 100 MG | Nio redne as condighes para enguadraments nos critérios da Resoluglo
COMPRIMIDOD CM-CMED n® 07/20232.
Mo redne as condighes para enguadrarnento nos critérios da Resoluglo
BE | DIGOXINA 0,25 MG COMPRIMIDD
CM-CMED n® 07/2022.
. N30 redne as condighes para enguadrarnento nos critérios da Resoluclo
E7 | DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR; 3 CINED ae (A
M3o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
ER | ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG
CM-CMED n® 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadrarnento nos critérios da Resoluclo
E3 | ELTROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG 3 CINED ae (A
oy | BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML || Mo redne as condighes para enguadraments nos critdrics da Resolugbo
SOLUCAD INJETAVEL CM-CMED n® 07/2022.
N30 redne as condighes para enguadrarnento nos critérios da Resoluclo
91 | FEMITOIMA 100 MG COMPRIMIDGD 3 CINED ae (A
M3o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
92 | FLUMAZENIL 0,1 MG/ML SOLUCAD INJETAVEL
CM-CMED n® 07/2022.
Mo redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluclo
93 | FOSFATO DE CODEINA 30 MG COMPRIMIDD pingaishybaireiv.y
M3o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
04 | GABAPEMTINA 300 MG CAPSLILA
CM-CMED n® 07/2022.
Mo redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluclo
05 | GABAPEMTINA 400 MG CAPSLILA
CM-CMED n® 07/20232.
M3o redne as condighes para enguadramento nos critdrios da ResolugBo
95 | GEMTAMICINA INJ 10 MG/ML INJETAVEL
/ CM-CMED n® 07/2022.
Mo redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluclo
97 | GENTAMICINA INJ &0 MG/ML INJETAVEL
/ CM-CMED n® 07/20232.
Mo redne as condighes para enguadrarnento nos critérios da Resoluglo
98 | HALOPERIDOL 5 MG COMPRIMIDO
CM-CMED n® 07/2022.
Mo redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluclo
93 | HALOPERIDOL 5 MG/ML SOLUCAD INFETAVEL
CM-CMED n® 07/20232.
1pg | SUCCINATO SOMCO DE HIDROCORTISONA 100 || Mo redne as condighes para enguadraments nos critdrics da Resolugbo
MG PO PARA SOLUCAD INJETAVEL CM-CMED n® 07/2022.
10y | SYUCCINATO SOMCO DE HIDROCORTISONA 500 || N3o redne as condiches para enguadramento nos critérics da Resolugho
MG PO PARA SOLUCAD INJETAVEL CPM-CMED n® 07,/2022.
102 | LORATADINA 1 MG/ML XARDPE M3 redne as condighes para enguadramento nos critdries da Resolugbo
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203 MALEATO DE TIMOLOL 25 MG/ML [0,25%) | NS0 redne as condighes para enguadrarmento nos critdrios da Resoluglo
SOLUCAD OFTALMICA CBA-CMED n® 07/2022.
yoq | MALEATO DE TIMOLOL 5 MG/ML (0,5%) | Mo redne as condighes para enguadrarmento nas critérios da Resoluglo
SOLUCAD OFTALMICA CM-CMED n® 072022,
205 METILSULFATO DE MEOSTIGMIMA 05 MG/ML | N3o redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluglo
SOLUCAD INJETAVEL CPA-CMED n® 07/2022.
106 CLORIDAATD DE METOCLOPRAMIDA 10 MG | Mo redne as condighes para enguadrarmento nas critérios da Resoluglo
COMPRIMIDO CM-CMED n® 07/2022.
NS0 redne as condighes para enguadramento nas critdrios da Resolugle
107 | OMEPRAZOL 20 MG CAPSLUILA; CM-CMED ne 07/2022.
Mo redne as condighes para enguadramento nas critdrios da Resoluglo
108 | PRAVASTATINA SODICA 10 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2021.
109 CLORIDAATD DE PROMETAZINA 25 MG | NS0 redne as condighes para enguadrarmento nos critdrios da Resoluglo
COMPRIMIDO CM-CMED ne 072022,
y1p | CLORIDAATO DE PROMETAZING 25 MGML || NBo redne as condighes para enguadraments nos critdrios da Resoluglo
SOLUCAD INJETAVEL CM-CMED n® 072022,
NS0 redne as condighes para enguadraments nas critdrios da Resolugle
111 | PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME CM-CMED ne 07/2023.
112 PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G | NBo redne as condighes para enguadrarmento nos critérios da Resoluglo
SOLUCAD CAPILAR CM-CMED nE 07/2022.
13 SACARATD DE HIDROXIDO FERRICD 20 MG/ML | N3o redne as condighes para enguadramentd nos critérios da Resoluglos
SOLUGAD INJETAVEL CBA-CMED n® 07/2022.
i NEo redne as condighes para enguadraments nos critdrios da Resoluglo
114 | sow g SADA CM-CMED n® 07/2022.
115 | FULFATO DE MORFINA 10 MG/MIL SOLUCAD | N3o redne as condighes para enguadraments nos critdrios da Resolugio
IMIETAVEL CM-CMED ne 072022,
NEo redne as condighes para enguadraments nos critdrios da Resoluglo
116 | SULFATD DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDD CM-CMED ne 07/2022.
17 SULFATO DE MORFINA 100 MG CAPSULA DE | N30 redne as condiches para enquadraments nos critérios da Resolugso
LIBERACAD PROLONGADA CM-CMED ne 072022
aqg | TEMECTEPLASE 40 MG PO PARA SOLUCAD | N30 redne as condighes para enguadramento nos critérics da Resoluclo
IMJETAVEL CM-CMED n® 07/2022.
NS0 redne as condighes para enguadramento nas critdrios da Resolugle
119 | VALPROWTD DE SODID S0 MG/ML XARDPE CBA-CMED ne 07/2022.
g2 | VALPROATD DE SO0I0 50 MGML SOLUCAD | NS0 redne as condighes para enguadraments nos critérios da Resoluglo
ORAL CM-CMED n® 07/2022.
NS0 redne as condighes para enguadramento nas critdrios da Resolugle
121 | VALPROWTD DE SODIO S00 MG COMPRIMIDD CBA-CMED ne 07/2022.
Reiine as condighes para enquadramento nos ofitérios da Resolegio CM-
127 | HEPARINA SODICA SUINA 5,000 LI
CMED n? 07/2022.
173 | H _— 5,000 Ul Reiine as eondigdes para enquadramento nos oritérios da Resoalucio CM-

CMED n? 072022,
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3. CONCLUSAD

3.1, Considerando as apdes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacSo do risco de desabasteciments de
medicamentos & a avaliago do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informaglies obtidas para
cada apresentagdo, para os efeitos do artigs 49 da ResolucSo CM-CMED n® 7/2022, a principio, entends-se poscivel a implementagdo
de decisio do Conselho de Ministros na 4a FASE da liberagio de gue trata a aludida Resolucio com os medicamentos abaixo
identificados como passiveis de liberagio dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos estabelecidos pela
Resalugio CM-CMED ne 7/2022:

| - HEPARIMA SO0ICA SUINA 5,000 UL &
11 - HEPARINA SODICA BOVINA 5.000 LI

12 Considerando as apdes implermentadas pela SCTIE/MS para a mitigagio do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avalisgio do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagdes obtidas para
cada apresentagdo, para o5 efeitos do artigo 42 da Resoluglo CM-CMED n® 7/2022, entende-se possivel a continuidade da andlise
guanto aos demais medicamentos ern andlise no Bmbito do Comité e da Secretaria-Executiva da CMED, reiterando-se, se necessaria,
os oficies ans dermais fabricantes para encaminhamento de resposta ao anteriormente salicitado pela CMED, de forma a possibilitar a
continuidade da avaliagso dos medicamentos que apresentaram informagbes inconclusivas.

1.3 Sendo estas as consideragfes no Ambito da 4a FASE da liberaclo de gque trata a Resolugio CM-CMED n? 7/2022,
colocama-nos & disposigho para eventuais esclarecimentos adicionais que se facam necessdrios, sugerindo-se o encaminhamento da
presente nota téenica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliacio e adoglo das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 10 de novembro de 2022,

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretaria de Cidncia, Tecnologia, Inovagio e Insurmos Estratégicos em Sadde - SCTIE/MS

AMNDREY VILAS BOAS DE FREITAS
SubSecratario de Advocacia da Concorréndia - SEAE/ME

LALIRA POSTAL TIRELLI
Diretora do Departamento de ProtecSo e Defesa do Consumidor - DPDC/SEMACON/MISP

JOMATHAS ASSUNCAD SALVADOR MERY DE CASTRO
Secretdrio-Executive da Casa Civil da Presidéncia da Replblica

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Secretario(a) de Ciéncia,

L ]
Sel! @ Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Saude, em 01/12/2022, as 16:11, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de

assinatura

eletrénica

2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco 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 cédigo verificador
0030581572 e o codigo CRC C32FFE18.

Referéncia: Processo n? 25351.911896/2022-19 SEI n2 0030581572

Coordenacdo-Geral de Demandas de Orgdos Externos em Ciéncia e Tecnologia em Satide - CGOEX/SCTIE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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1
—.= ANVISA
_I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 440/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo SEI/ANVISA n? 25351.911896/2022-19
Interessado: Conselho de Ministros da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

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

Referéncia: Resolugdao CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022.

Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CM/CMED) sugestbes de
apresentacoes de medicamentos com risco de desabastecimento
no mercado brasileiro a serem liberados do estabelecimento ou
ajuste de pregos, nos termos do artigo 42 da Resolugio CM-CMED
n2 7, de 12 de junho de 2022.

1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade as a¢Bes desenvolvidas no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS) e do Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), trata-se a presente
nota técnica da continuidade da analise de demandas recebidas tanto pelo CTE/CMED como pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de Secretérios de Saide (CONASS), do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), do Grupo Farmabrasil e da Associacdo dos Laboratdrios Farmacéuticos
Nacionais (Alanac), envolvendo apresentagdes de medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) em sua fabricagdo.

2. HISTORICO DE ACOES DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED

2.1. A partir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED com base na Resolugdo CM-CMED n?
07/2022, o Comité Técnico-Executivo realizou 03 (trés) reunides, em 16 de setembro de 2022, 27 de outubro de 2022 e 04 de
novembro de 2022, para a analise e defini¢cdo do rol de medicamentos passiveis de aprovagdo por parte do Conselho de Ministros na
42 FASE da liberagdo de que trata a aludida Resolugdo.

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

2.3. Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas respondeu, no prazo estipulado, aos questionamentos
encaminhados pela Secretaria-Executiva da CMED e, diante das informacgdes recebidas, da observagdo dos critérios estabelecidos e das
informagdes de comercializagdo do Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 02 (duas) apresentacdes de medicamentos que
estardo sujeitos a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, conforme disposto na Resolugdo CM-CMED n?
7/2022, sendo que outras apresenta¢des de medicamentos em andlise ainda aguardam respostas mais qualificadas dos demais
produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva da CMED como pelo DAF/SCTIE/MS.

2.4. Assim como ocorreu na 12, 22 e 32 FASE da liberag¢do de que trata a Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022, com base nas
informacdes recebidas do setor produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida de liberagdo
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos ndo seja suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras
medidas regulatérias podem ser necessarias.

2.5. Como resultado das deliberagdes das reunides do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados
como sujeitos ou ndo a inclusdo na excepcionalidade prevista na Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, ou demais medidas como reiteragdo
da solicitagdo de informagbes aos produtores e ou as entidades demandantes, conforme detalhamento descrito nas Atas da 12a e
14a Reunides Extraordindrias do CTE/CMED, bem como na Ata da 10a Reunido Ordinéria do Comité, nos termos a seguir:

Medicamento Deliberagao do Comité Técnico-Executivo da CMED

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

1 PARACETAMOL 10 MG/ML CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

2 AXETILCEFUROXIMA MG/ML
CEFURO 50 MG/ CM-CMED n? 07/2022.
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3 AXETILCEFUROXIMA 250 MG Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

4 AXETILCEFUROXIMA M
CEFURO 500 MG CM-CMED n2 07/2022.

N3o retne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

5 CEFUROXIMA SODICA 750 MG CM-CMED ne 07/2022.

N3o retne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

6 ACETILCISTEINA 100 MG/ML CM-CMED ne 07/2022.

N3o retne as condicGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo

7 ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo

8 DEXAMETASONA 1 MG/ML CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

9 DEXAMETASONA 4 MG CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condigGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo

10 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML
/ CM-CMED n? 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

11 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 500 MG CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

12 BUDESONIDA 32 MCG/DOSE CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

13 BUDESONIDA 50 MCG/DOSE CM-CMED ne 07/2022.

N3o retne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

14 BUDESONIDA 64 MCG/DOSE CM-CMED ne 07/2022.

N3o retne as condicGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo

15 BUDESONIDA 200 MCG CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo

16 BUDESONIDA 400 MCG CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

17 ALOPURINOL 100 MG CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

18 ALOPURINOL 300 MG
CM-CMED n? 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo

19 ABATACEPTE 250 MG CM-CMED ne 07/2022.

Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
20 ANFOTERICINA B 5 MG/ML de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.

Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
21 BOSENTANA 62,5 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.

Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
22 BOSENTANA 125 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preco, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25 MG || Ndo reune as condi¢cbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.
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24 CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 2,5 MG/ML || N3o relne as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
(0,25%) SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
CLORIDRATO DE  TIAMINA 300 MG Os dados dlsppnlvels no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
25 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 5 MG/ML Os dados dISp.OI’]IVEIS no n"!omento nao permitem conclu!r.que existe risco
26 SOLUCAO INJETAVEL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUCAO Os dados dlsp.omvels no n"!omento nao permitem conclu!r.que existe risco
27 INJETAVEL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
28 HALOPERIDOL 1 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
29 HALOPERIDOL 2 MG/ML SOLUCAO ORAL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
30 DANAZOL 100 MG CAPSULA Ndo retne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.
31 DANAZOL 200 MG CAPSULA N3o retne as condicGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.
32 DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA || Ndo reune as condi¢es para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SUSPENSAO CM-CMED n2 07/2022.
33 DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA || Ndo reune as condi¢bes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SUSPENSAO CM-CMED n2 07/2022.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
34 DIAZEPAM 5 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
DIFOSFATO DE CLOROQUINA 150 MG Os dados dISpF)nIVEIS no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
35 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
36 FENITOINA 50 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
FOSFATO DE CODEINA 3 MG/ML SOLUCAO Os dados dISpF)nIVEIS no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
37 ORAL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
38 FOSFATO DE CODEINA 60 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de precgo, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
FOSFATO DE CODEINA 30 MG/ML SOLUCAO Os dados d|sp9n|ve|s no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
39 INJETAVEL de desabastecimento em virtude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
CLORIDRATO DE METADONA 5 MG Os dados d|sp9n|ve|s no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
40 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
CLORIDRATO DE METADONA 10 MG Os dados d|sp9n|ve|s no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
41 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preco, podendo a anadlise ser retomada

pelo CTE/CMED.
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42 CLORIDRATO DE METADONA 10 MG/ML || Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
SOLUGAO INJETAVEL de desabastecimento em virtude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 5 MG/ML Os dados dlsppnlvels no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
43 SOLUCAO INJETAVEL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 4 MG/ML Os dados d|sp9n|ve|s no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
44 SOLUCAO ORAL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
MICOFENOLATO DE  SODIO 360 MG Os dados dlspf)mvels no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
45 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
MICOFENOLATO DE  SODIO 180 MG Os dados dISpF)nIVEIS no n"!omento nao permitem conclu!r.que existe risco
46 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de precgo, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
47 OMEPRAZOL 10 MG CAPSULA de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
48 PRAVASTATINA SODICA 20 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
49 PRAVASTATINA SODICA 40 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de precgo, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
SOLUCAO DE RINGER + LACTATO DE SODIO 3
MG/ML + CLORETO DE SODIO 6 MG/ML || Os dados disponiveis no momento n3o permitem concluir que existe risco
50 + CLORETO DE POTASSIO 0,3 || de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
MG/ML + CLORETO DE CALCIO 0,2 MG/ML pelo CTE/CMED.
SOLUGAO INJETAVEL;
SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUCAO Os dados dlsppnlvels no mpmento ndo permitem conclu!r.que existe risco
51 INJETAVEL de desabastecimento em virtude de precgo, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUCAO Os dados dISpF)nIVEIS no n"!omento nao permitem conclu!r.que existe risco
52 ORAL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
53 SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
SULFATO DE MORFINA 30 MG CAPSULA DE Os dados dlspgnlvels no mpmento nao permitem conclu!r.que existe risco
54 LIBERACAO PROLONGADA de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
SULFATO DE MORFINA 60 MG CAPSULA DE Os dados dISpF)nIVEIS no momento nao permitem conclu!r.que existe risco
55 LIBERACAO PROLONGADA de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anadlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
TENECTEPLASE 50 MG PO PARA SOLUCAO Os dados dISpF)nIVEIS no momento nao permitem conclu!r.que existe risco
56 INJETAVEL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
57 ABATACEPTE 125 MG/ML; N3o retne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
’ CM-CMED n2 07/2022.
58 ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIDO N3o retne as condicGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.
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L IL Il |

59 ACICLOVIR 50 MG/G (5%) CREME Ndo retne as condigGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
0 CM-CMED n2 07/2022.

60 ACICLOVIR 250 MG PO PARA SOLUCAO || N3o relne as condicBes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.

= p Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
61 ADALIMUMABE 40 MG SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022.

62 ALFAINTERFERONA 2B 3.000.000 Ul PO PARA || N&o relne as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.

63 ALFAINTERFERONA 2B 5.000.000 Ul PO PARA || N3o reline as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.

64 ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 Ul PO PARA || Nido relne as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.

65 ARTESUNATO + MEFLOQUINA 25 MG + 55 MG || Ndo reune as condi¢bes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.

66 ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG + 220 || Nao reune as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugao
MG COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.

Ndo retne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
67 BEZAFIBRATO 200 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.

Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
68 BEZAFIBRATO 400 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.

. Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugdo

0,

69 BICARBONATO DE SODIO 1 MEQ/ML (8,4%) CM-CMED ne 07/2022.

70 CLORIDRATO DE BIPERIDENO 4 MG || Ndo reune as condi¢cbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA CM-CMED n2 07/2022.

71 CLORIDRATO DE BIPERIDENO 2 MG || N3o reune as condi¢cbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO; CM-CMED n2 07/2022.

7 BRINZOLAMIDA 10 MG/ML SUSPENSAO || N3o redne as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
OFTALMICA CM-CMED n2 07/2022.

BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO Ndo reune as condigGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
73 + CLORIDRA'[O DE OLODATER~OL 2,5 MCG + 2,5 CM-CMED ne 07/2022.

MCG SOLUCAO PARA INALACAO

74 MESILATO DE BROMOCRIPTINA 2,5 MG || N&o reune as condi¢bes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.

75 CEEUROXIMA SODICA 750 MG Ndo reune as condigGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.

76 CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 75 MG || N3o reune as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO CM-CMED n¢ 07/2022.

77 CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 5 MG/ML || N3o relne as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
(0,50%) SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED n@ 07/2022.

78 CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA 20 MG/ML || N3o retne as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SOLUCAO OFTALMICA CM-CMED n2 07/2022.

79 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 40 MG/ML || N3o retne as condi¢gdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
SOLUGCAO ORAL CM-CMED n2 07/2022.

80 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 25 MG || Ndo reune as condi¢cbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
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LI comPRIMIDO H CM-CMED ne 07/2022.
31 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 100 MG || Ndo reune as condi¢cbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.
32 DEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO PARA || Ndo reune as condigOes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SUSPENSAO CM-CMED n2 07/2022.
33 DIAZEPAM 5 MG COMPRIMIDO N3o retne as condicGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.
34 DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO Ndo reune as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.
35 DICLORIDRATO DE SAPROPTERINA 100 MG || N&o reune as condi¢bes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.
36 DIGOXINA 0.25 MG COMPRIMIDO Ndo relne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
’ CM-CMED n2 07/2022.
37 DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR; Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
’ ’ CM-CMED n2 07/2022.
Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
88 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG CM-CMED ne 07/2022.
N3o reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
89 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG CM-CMED ne 07/2022.
90 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML || N&o relne as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
91 FENITOINA 100 MG COMPRIMIDO N3o retne as condicGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.
~ ‘ Ndo reune as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
92 FLUMAZENIL 0,1 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022.
p Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
93 FOSFATO DE CODEINA 30 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.
‘ Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
94 GABAPENTINA 300 MG CAPSULA CM-CMED ne 07/2022.
‘ Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
95 GABAPENTINA 400 MG CAPSULA CM-CMED ne 07/2022.
< Ndo reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
96 GENTAMICINA INJ 10 MG/ML INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022.
‘ N3o retne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
97 GENTAMICINA INJ 40 MG/ML INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022.
N3o retne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
98 HALOPERIDOL 5 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.
= ‘ N3o retne as condicGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
99 HALOPERIDOL 5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022.
100 SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 100 || N3o retne as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
101 SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 500 || N3o retne as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
102 || LORATADINA 1 MG/ML XAROPE Ndo relne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
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I I | cM-CMED ne 07/2022.
103 MALEATO DE TIMOLOL 2,5 MG/ML (0,25%) || N&o reldne as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SOLUCAO OFTALMICA CM-CMED n2 07/2022.
104 MALEATO DE TIMOLOL 5 MG/ML (0,5%) || Ndo reldne as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SOLUCAO OFTALMICA CM-CMED n2 07/2022.
105 METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 MG/ML || N&o reldne as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolucdo
SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
106 CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG || Ndo reune as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.
107 | OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA: Ndo reune as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
’ CM-CMED n2 07/2022.
< Ndo reune as condigGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
108 || PRAVASTATINA SODICA 10 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.
109 CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG || N3do reune as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.
110 CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML || Ndo retne as condi¢gdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
N3o reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
111 || PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME CM-CMED ne 07/2022.
112 PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G || N&o relune as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SOLUGCAO CAPILAR CM-CMED n2 07/2022.
113 SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 20 MG/ML || N3o relne as condicBes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SOLUGCAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
~ Ndo reune as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
114 || SOLUGCAO GLICOSADA CM-CMED ne 07/2022.
115 SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUCAO || N3o relne as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugdo
INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
Ndo reune as condigGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
116 || SULFATO DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.
117 SULFATO DE MORFINA 100 MG CAPSULA DE || N3o relne as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
LIBERACAO PROLONGADA CM-CMED n2 07/2022.
118 TENECTEPLASE 40 MG PO PARA SOLUCAO || N3o relne as condicBes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
< N3o reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo
119 || VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML XAROPE CM-CMED ne 07/2022.
120 VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML SOLUCAO || N&o relne as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
ORAL CM-CMED n2 07/2022.
< N3o retne as condicGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
121 || VALPROATO DE SODIO 500 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.
p : Reune as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugio CM-
122 || HEPARINA SODICA SUINA 5.000 UI CMED ne 07/2022.
< Relne as condigGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-
123 || HEPARINA SODICA BOVINA 5.000 UI CMED ne 07/2022.
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3. CONCLUSAO

3.1. Considerando as agdes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigagdo do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informacgbes obtidas para
cada apresentagdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, a principio, entende-se possivel a implementagdo
de decisdo do Conselho de Ministros na 4a FASE da liberagdo de que trata a aludida Resolugdo com os medicamentos abaixo
identificados como passiveis de liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos estabelecidos pela
Resolu¢do CM-CMED n2 7/2022:

| - HEPARINA SODICA SUINA 5.000 UI; e
Il - HEPARINA SODICA BOVINA 5.000 ULI.

3.2. Considerando as agdes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagdes obtidas para
cada apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n? 7/2022, entende-se possivel a continuidade da andlise
guanto aos demais medicamentos em analise no ambito do Comité e da Secretaria-Executiva da CMED, reiterando-se, se necessario,
os oficios aos demais fabricantes para encaminhamento de resposta ao anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a
continuidade da avaliagdo dos medicamentos que apresentaram informagdes inconclusivas.

3.3. Sendo estas as considera¢des no dmbito da 4a FASE da liberacdo de que trata a Resolugdo CM-CMED n2 7/2022,
colocamo-nos a disposi¢do para eventuais esclarecimentos adicionais que se fagam necessdrios, sugerindo-se o encaminhamento da
presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliagdo e adogdo das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 10 de novembro de 2022.

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretéria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

SubSecretario de Advocacia da Concorréncia - SEAE/ME

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

JONATHAS ASSUNCAO SALVADOR NERY DE CASTRO

Secretdrio-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.911896/2022-19 SEI n2 2128541

Documento assinado digitalmente

b ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS
g ol Data: 12/12/2022 17:19:32-0300
Verifique em https://verificador.iti.br
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Ministério da Justica e Seguranca Publica
Secretaria Nacional do Consumidor
Gabinete do Departamento de Protegdo e Defesa do Consumidor

NOTA TECNICA N2 11/2022/GAB-DPDC/DPDC/SENACON/MJ

"NOTA TECNICA N¢ 440/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA"

Processo SEI/ANVISA n? 25351.911896/2022-19
Interessado: Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CM/CMED)

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

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

Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CM/CMED) sugestdes de apresenta¢des de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do estabelecimento ou ajuste
de pregos, nos termos do artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade as a¢des desenvolvidas no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS) e do Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), trata-
se a presente nota técnica da continuidade da andlise de demandas recebidas tanto pelo CTE/CMED como pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), do Grupo
Farmabrasil e da Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), envolvendo apresentacbes de
medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de insumos farmacéuticos ativos (IFAs)
em sua fabricagao.

4, HISTORICO DE ACOES DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED

2.1. A partir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED com base na Resolugdo CM-CMED n2
07/2022, o Comité Técnico-Executivo realizou 03 (trés) reunides, em 16 de setembro de 2022, 27 de outubro de 2022 e
04 de novembro de 2022, para a andlise e definicdo do rol de medicamentos passiveis de aprovacdo por parte do
Conselho de Ministros na 42 FASE da liberagao de que trata a aludida Resolugao.

2.2. As apresentag¢des dos medicamentos apresentados pelas entidades acima mencionadas foram avaliadas conforme
as informacgGes fornecidas pelos fabricantes e outras extraidas da base de dados do Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed), quanto a representatividade das empresas no mercado e evolugdo do
guantitativo 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 informacgGes recebidas, da observagdo dos critérios
estabelecidos e das informagdes de comercializagdo do Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar mais 02 (duas)
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apresentacdes de medicamentos que estardo sujeitos a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos,
conforme disposto na Resolucdo CM-CMED n2 7/2022, sendo que outras apresentacdes de medicamentos em anélise
ainda aguardam respostas mais qualificadas dos demais produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva
da CMED como pelo DAF/SCTIE/MS.

2.4. Assim como ocorreu na 12, 22 e 32 FASE da liberacdo de que trata a Resolugdo CM-CMED n? 07/2022, com base nas
informacdes recebidas do setor produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida
de liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos nao seja suficiente para reequilibrar o abastecimento
do mercado e que outras medidas regulatdrias podem ser necessdrias.

2.5. Como resultado das deliberagdes das reunides do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados
como sujeitos ou ndo a inclusdo na excepcionalidade prevista na Resolu¢do CM-CMED n? 7/2022, ou demais medidas
como reiteragdo da solicitagdo de informagdes aos produtores e ou as entidades demandantes, conforme
detalhamento descrito nas Atas da 12a e 14a Reunides Extraordinarias do CTE/CMED, bem como na Ata da 10a Reunido
Ordindria do Comité, nos termos a seguir:

Medicamento Deliberagao do Comité Técnico-Executivo da CMED

1 PARACETANOL 101G/ e e
z FHETLCERUROAMIA 50 MG L e s o "
a ARETLCEEUROXMA 250 i e ey
4 ARETLCEEUROMA 50 i e e aens
: cEruRCHA SO0cA T30 G e e
: AcETLGTENA 100 MG/ e o "
: AcETT0 D DEAMETASONA 1 WG/ e e
: SEMETISONA 1 MG/ e aens
: e e
10 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML 'c\'jtoé:;(‘S”;aa;ecs‘z:l’j;ieéI\F/’nge:gizdc;;/";g;t; nos
11 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 500 MG CNr?fé:;i”faa;ecszrl‘j;‘zeéI\'jf_’gﬂegg:zdor;’/"z‘(e);t; nos
: eupEsONIoA 32 G oS e s sy
. eUDESONIDA 01 005t e o
3 eUDESONIDA g4 S 005t e s "
. ey
e e s sy
v wopuRIOL 0 G e o
. woruRNOL 20 i e e "
. ramcerTe 20 e ey
20 ANFOTERICINA B 5 MG/ML Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
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virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

21

BOSENTANA 62,5 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

22

BOSENTANA 125 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

23

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDO

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

24

CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 2,5 MG/ML (0,25%)
SOLUCAO INJETAVEL

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

25

CLORIDRATO DE TIAMINA 300 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

26

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 5 MG/ML SOLUCAO
INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

27

SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

28

HALOPERIDOL 1 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

29

HALOPERIDOL 2 MG/ML SOLUCAO ORAL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

30

DANAZOL 100 MG CAPSULA

N&o relne as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

31

DANAZOL 200 MG CAPSULA

N&o reune as condi¢cdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

32

DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO

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

33

DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO

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

34

DIAZEPAM 5 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preco, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

35

DIFOSFATO DE CLOROQUINA 150 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

36

FENITOINA 50 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preco, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

37

FOSFATO DE CODEINA 3 MG/ML SOLUGAO ORAL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preco, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

38

FOSFATO DE CODEINA 60 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
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virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

39

FOSFATO DE CODE{NA 30 MG/ML SOLUGCAO INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

40

CLORIDRATO DE METADONA 5 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

41

CLORIDRATO DE METADONA 10 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED

42

CLORIDRATO DE METADONA 10 MG/ML SOLUCAO
INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preco, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

43

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 5 MG/ML SOLUCAO
INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

44

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 4 MG/ML SOLUGAO
ORAL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preco, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

45

MICOFENOLATO DE SODIO 360 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

46

MICOFENOLATO DE SODIO 180 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

47

OMEPRAZOL 10 MG CAPSULA

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

48

PRAVASTATINA SODICA 20 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

49

PRAVASTATINA SODICA 40 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

50

SOLUCAO DE RINGER + LACTATO DE SODIO 3 MG/ML +
CLORETO DE SODIO 6 MG/ML + CLORETO DE POTASSIO
0,3 MG/ML + CLORETO DE CALCIO 0,2 MG/ML SOLUCAO
INJETAVEL;

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preco, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

51

SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

52

SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUGAO ORAL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de preco, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

53

SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDO

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
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virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

54

SULFATO DE MORFINA 30 MG CAPSULA DE LIBERAGAO
PROLONGADA

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

55

SULFATO DE MORFINA 60 MG CAPSULA DE LIBERACAO
PROLONGADA

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

56

TENECTEPLASE 50 MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL

Os dados disponiveis no momento ndo permitem
concluir que existe risco de desabastecimento em
virtude de precgo, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

57

ABATACEPTE 125 MG/ML;

Ndo relne as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

58

ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIDO

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

59

ACICLOVIR 50 MG/G (5%) CREME

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

60

ACICLOVIR 250 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL

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

61

ADALIMUMABE 40 MG SOLUGAO INJETAVEL

N&o relne as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

62

ALFAINTERFERONA 2B 3.000.000 Ul PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

N&o reune as condi¢cdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

63

ALFAINTERFERONA 2B 5.000.000 Ul PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

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

64

ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 Ul PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

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

65

ARTESUNATO + MEFLOQUINA 25 MG + 55 MG
COMPRIMIDO

N&o relne as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

66

ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG + 220 MG
COMPRIMIDO

N&o reune as condi¢cdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

67

BEZAFIBRATO 200 MG COMPRIMIDO

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

68

BEZAFIBRATO 400 MG COMPRIMIDO

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

69

BICARBONATO DE SODIO 1 MEQ/ML (8,4%)

N&o relne as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

70

CLORIDRATO DE BIPERIDENO 4 MG COMPRIMIDO DE
LIBERACAO PROLONGADA

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

71

CLORIDRATO DE BIPERIDENO 2 MG COMPRIMIDO;

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

72

BRINZOLAMIDA 10 MG/ML SUSPENSAO OFTALMICA

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

73

BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO +
CLORIDRATO DE OLODATEROL 2,5 MCG + 2,5 MCG
SOLUGAO PARA INALAGAO

N&o reune as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

74

MESILATO DE BROMOCRIPTINA 2,5 MG COMPRIMIDO

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

75

CEFUROXIMA SODICA 750 MG

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

76

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 75 MG COMPRIMIDO

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

77

CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 5 MG/ML (0,50%)
SOLUCAO INJETAVEL

N&o retne as condi¢cdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
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78 CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA 20 MG/ML SOLUGAO N&o reune as condigdes para enquadramento nos
OFTALMICA critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
79 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 40 MG/ML SOLUCAO N&o reune as condi¢cdes para enquadramento nos
ORAL critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos
80 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 25 MG COMPRIMIDO critérios da Resolucio CM-CMED ne 07/2022.
Ndo reune as condi¢gdes para enquadramento nos
1 LORID DE CL VA 1 D
8 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 100 MG COMPRIMIDO critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
~ Ndo reune as condigdes para enquadramento nos
2 DEFERASIROX M MPRIMIDO PARA PENSA:
8 SIROX 500 MG €O 0 SUS SAO critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
N&o reune as condi¢bes para enquadramento nos
83 DIAZEPAM 5> MG COMPRIMIDO critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos
84 DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
Ndo reune as condi¢gdes para enquadramento nos
DICLORID DE E 1 D
85 ICLORIDRATO SAPROPTERINA 100 MG COMPRIMIDO critérios da Resolucio CM-CMED ne 07/2022.
N&o reune as condigdes para enquadramento nos
DIGOXINA 0,25 M MPRIMID
86 GO 0,25 MG €O 0 critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
) Nao reune as condi¢des para enquadramento nos
87 DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR; critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
Ndo reune as condi¢bes para enquadramento nos
88 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
Ndo reune as condi¢gdes para enquadramento nos
EL B E OL
89 TROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
90 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML N&o retne as condi¢cdes para enquadramento nos
SOLUCAO INJETAVEL critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
p Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos
a1 FENITOINA 100 MG COMPRIMIDO critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
- . Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos
92 FLUMAZENIL 0,1 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
. Ndo reune as condigdes para enquadramento nos
DE DE D
3 FOSFATO CODEINA 30 MG COMPRIMIDO critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
. N&o retne as condi¢cdes para enquadramento nos
4 ABAPENTINA MG CAPSULA
d G 300 MG CAPSU critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
p Ndo reune as condi¢gdes para enquadramento nos
9 GABAPENTINA 400 MG CAPSULA critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
. Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos
9 GENTAMICINA INJ 10 MG/ML INJETAVEL critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
. Ndo reune as condi¢gdes para enquadramento nos
E L E EL
97 GENTAMICINA INJ 40 MG/ML INJETAV critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
N&o retne as condi¢cdes para enquadramento nos
98 HALOPERIDOL 5 MG COMPRIMIDO critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
- p Ndo reune as condi¢gbes para enquadramento nos
99 HALOPERIDOL 5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
100 SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 100 MG PO Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos
PARA SOLUCAO INJETAVEL critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
101 SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 500 MG PO Ndo reune as condigdes para enquadramento nos
PARA SOLUCAO INJETAVEL critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
N&o retne as condi¢cdes para enquadramento nos
102 LORATADINA 1 MG/ML XAROPE critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
103 MALEATO DE TIMOLOL 2,5 MG/ML (0,25%) SOLUCAO N3do reune as condi¢des para enquadramento nos
OFTALMICA critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
104 MALEATO DE TIMOLOL 5 MG/ML (0,5%) SOLUCAO Ndo reune as condi¢des para enquadramento nos
OFTALMICA critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
105 METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 MG/ML SOLUCAO Ndo reune as condi¢gdes para enquadramento nos
INJETAVEL critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.
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106

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG
COMPRIMIDO

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

107

OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA;

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

108

PRAVASTATINA SODICA 10 MG COMPRIMIDO

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

109

CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG COMPRIMIDO

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

110

CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML SOLUCAO
INJETAVEL

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

111

PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME

N&o reune as condi¢cbes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

112

PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G SOLUGCAO
CAPILAR

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

113

SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 20 MG/ML SOLUCAO
INJETAVEL

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

114

SOLUCAO GLICOSADA

N&o reune as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

115

SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL

N&o reune as condi¢bes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

116

SULFATO DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO

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

117

SULFATO DE MORFINA 100 MG CAPSULA DE LIBERACAO
PROLONGADA

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

118

TENECTEPLASE 40 MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL

N&o retne as condi¢cdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

119

VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML XAROPE

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

120

VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML SOLUGCAO ORAL

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

121

VALPROATO DE SODIO 500 MG COMPRIMIDO

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

122

HEPARINA SODICA SUINA 5.000 UI

Retine as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolu¢io CM-CMED n2 07/2022.

123

HEPARINA SODICA BOVINA 5.000 Ul

Reuine as condi¢oes para enquadramento nos
critérios da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

15.

3.1. Considerando as ag¢des implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informacgdes
obtidas para cada apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, a principio, entende-se
possivel a implementacdo de decisdo do Conselho de Ministros na 4a FASE da liberacdo de que trata a aludida
Resolucdo com os medicamentos abaixo identificados como passiveis de liberacdo dos critérios de estabelecimento ou

CONCLUSAO

ajuste de precgos, nos termos estabelecidos pela Resolu¢do CM-CMED n2 7/2022:

3.2. Considerando as ag¢des implementadas pela SCTIE/MS para a mitigacdo do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliacdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informacoes

I - HEPARINA SODICA SUINA 5.000 UI; e
Il - HEPARINA SODICA BOVINA 5.000 UI.
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obtidas para cada apresentagdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, entende-se possivel a
continuidade da analise quanto aos demais medicamentos em andlise no ambito do Comité e da Secretaria-Executiva
da CMED, reiterando-se, se necessario, os oficios aos demais fabricantes para encaminhamento de resposta ao
anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a continuidade da avaliacdo dos medicamentos que
apresentaram informacgdes inconclusivas.

3.3. Sendo estas as consideragbes no ambito da 4a FASE da liberacdo de que trata a Resolugdo CM-CMED n2 7/2022,
colocamo-nos a disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais que se fagam necessarios, sugerindo-se o
encaminhamento da presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliagdo e adogdo das
providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 10 de novembro de 2022.

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretdria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

SubSecretario de Advocacia da Concorréncia - SEAE/ME

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

JONATHAS ASSUNGAO SALVADOR NERY DE CASTRO

Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica

eil Documento assinado eletronicamente por Laura Postal Tirelli, Diretor(a) do Departamento de Protegdo e Defesa
e Lil| do Consumidor, em 05/12/2022, as 09:33, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de

Jstung!pm
eletrénica novembro de 2020.

Referéncia: Processo n2 08012.005587/2022-30 SEI n2 21001269
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' « %L ANVISA

—l\t‘ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
NOTA TECNICA N2 440/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

- Processo SEI/ANVISA ne 25351.911896/2022-19
Interessado; Consetho de Ministros da Camara de Regula¢io do Mercado de Medicamentos {CM/CMED)

Assunto: Encaminhamento de sugestBes de apresentagfes de medicamentos com risco de desabastecimerito nd mercado brasileiro a
serem liberados do estabelecxmento ou ajuste de pretos.

Referéncio: Resolugio CM-CNVIED ne 7, de 12 de junho de 2022.

Encaminha ao 'Consetho de Ministros da Cimara de Regulacdo do
Mercado der Medicamentos {CM/CMED) sugestbes: de
apresenta¢bes de medicamentos com risco de desabastecimento
no mercado. brasileiro a serem liberados do estabeldcimento.ou
ajuste de precos, nos termos do artigo 42 da Resolu¢do CM-CMED
n2 7, de 12 de junho de 2022.

‘1. RELATORIO

1.1. Dando continuidade s a¢Bes desenvolvidas no dmbitg da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢do e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Sadde (SCTIE/MS) e do Comité Técnico- Executivo da CMED (CTE/CMED), trata-se a presente
nota técnica da continyidade da analise de demandas recebidas tanto pelo CTE/CMED como pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e !nsumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho Nacional de Secretdrios de Satide {CONASS), do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Salide (CONASEMS), do Grupo Farmabrasil_e da Associagdo dos Laboratérios Farrhacéuticos
Nacionai$ (Alanac), envolvendo apresentac¢des de medicamentos com eventual risco de desabastecimento e ou eventual escassez de
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) em sua fabricaggo.

\

2. HISTORICO DE ACOES DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED

2.1. A pattir dos critérios estabelecidos pelo Conselho de Ministros-da CMED com base na Resolugdo CM-CMED n2
07/2022, o Comité Técnico-Executivo realizou 03 (trés} reunides, em 16 de setembro de 2022, 27 de outubro de 2022 e 04 de
hovembro de 2022, para a anélise e definigio do rol de medicamentos passiveis de aprovacdo por parte do Consetho de Ministros na
42 FASE da liberag3do de gue trata a aludida Resolug3o. .

2.2. As apresentagBes dos medicamentos apresentados pelas entidades acima mencionadas foram avaliadas conforme
_as informagbes fornecidas’ pelos fabricantes e outras-extraidas da base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (Sammed), quanto a representatividade das empresas no mercado e evolugdo do quantitativo comercializado.

2.3. Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas respondell, no prazo estipulado, aos questionamentos
encaminhados pela Secretaria-Executiva da CMED e, diante das informag&es recebidas, da observatio dos critérios estabelecidos e das
informagBes de comerdializagio do Sammed, o CTE/CMED. deliberou por elencar mais 02 (duas) apresentagSes de medicamentos que
estardo sujeitos-a liberagdo dos critérios  de estabelecimento ou ajuste de pregos, conforme'disposto na Resolugio CM-CMED n®
7/2022, sendo que outras apresentagbes de medicamentos em andlise ainda aguardam respostas rhais qualificadas dos demais
produtores, conforme oficiado tanto pela Secretaria-Executiva da CMED como pelo DAF/SCTIE/MS.

2.4. Assim como ocorreu na 12, 22 e 32 FASE da liberacio de que trata a Resolugio CM-CMED n2 07/2022, com base nas
informagBes recebidas do setdr produtivo de medicamentos, é de entendimento do CTE/CMED que somente a medida de liberagdo
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos ndo seJa suficiente para reequilibrar o abastecimento do mercado e que outras
medidas regulatonas podem ser necessarias.

2.5. Como resu!tac}o das dehberagoes das reunides do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados
como sujeitos ou ndo a inclusdo na excepcxonahdade prevista na Resolugao CM-CMED n2 7/2022, ou demais medidas como reitera¢do
da sélicita¢do de informacgBes dos produtores e ou as entidades demandantes, conforme detalhamento descrito nas Atas da 12a e
14a ReuniBes Extraordindrias d¢ CTE/CMED, bem como na Ata da 10a Reunide Ordindria do Comit8, nos termos a seguir:

ey

. Medicamento . Deliberagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED

. e iAo £ o’
N3o reline as condi¢gdes para enquadramento nos ‘critérios da Resolucdo

1|l PARACETAMOL 10 MG/ML CM-CMED ne 07/2022.

N&o redne as condi(}ées para enquadramento nos critérios da Resolu¢do
CM-CMED n¢ 07/2022.

N § ]
rittps://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documénto__imprimir_web&acao__origem=an/ore_*visuaIizar&id_documento=2358'532&infra_sis... 118
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3 AXETILCEFUROXIMA 250 MG Ndo retine as condicbes para enquadramento nos critérios da Resolugao
- CM-CMED n2'0%/2022. =

N3o relne as condicbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo

CM-CMED n2 07/2022.

"n

4 AXETILCEFUROXIMA 500 MG )

N3o réline as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolugdo

5 CEFUROXIMA SODICA 750 MG CM-CMED né 07/2022.

.

w

N3o redne as condicBes para enquadramento ros critérios da Resdlugdo

6 ACETILCISTE{NA 400 MG/ML CM-CMED ne 07/2022.

-

7 | ACETATO DE DEXAMETASONA.1 MG/G

w

N3o retine as condigBes para enquadramento nos critérios da Resolugdo

CM-CMED n2 07/2022.

N3o retine as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Reselugdo

CM-CMED n2 07/2022.

wy

8 DEXAMETASONA 1 MG/ML

N3o relne as condi¢bes para enquadramento no
' CM-CMED n2 07/2022.

«i

g DEXAMETASONA 4 MG critérios da Resolu¢do

N&o reune as condi¢des para ‘enquadramento nos critérios.da Resolucéo

10 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 40 MG/ML _CM-CMED ne 07/2022.

Nao reline as condicdes para enquadrameritp nos critérios da Resolugdo

1 AZITROMICINA DI-HIDRATADA 500 MG CM-CMED ne 07/2022. )

~ ~

N3o redne as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugdo

12 BUDESONIDA 32 MCG/DOSE CM-CMED n 07/2022,

[y

Ndo retne as condigBes para enguadramento nos critérios da Resolucdo

13 BUDESONIDA 50 MCG/DOSE CM-CMED ne 07/2022.

N&o retne as condicdes para enquadramento nos critérios da-Resolugdo

14 BUDESONIDA 64 MCG/DOSE ‘\ CM-CMED ne 07/2022.
N30 reline as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
' B NIDA 200 MCG o
13 || BUDESONIDA 200 Mce CM-CMED ne 07/2022. ]
16. BUDESONIDA 460 MCG ’ Nao refline as condicbes para en_quadramentb nos critérios da Resolugdo
CM-CMED n2 07/2022.
» Ndo retne as condigbes ﬁara enquadramento nos critérios da Resolugio
1 ALOPURINOL 100 MG - . . :
7 OPURIN M CM-CMED n2 07/2022.
- =

N3o reline as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolucio

8 U OMG
1 ALOPURINOL 300 M¢ CM-CMED ne 07/2022:

Ndo retne as condi¢Ses para enquadramento nos critérios da Resolugio

AB EPTE 250 MG
19 ATACEFTE 2 CM-CMED n¢ 07/2022.

-Os dados disponiveis no momento ndo_permitem concluir que existe risco

20 ANFOTERICINA B 5 MG/ML de desabastecimento em virtude de pre¢o, podendo a andlise ser retomada
pelé CTE/CMED. T

Os dados disponivels no momento ndo permitem concluir que existe risco

21 BOSENTANA 62,5 MG COMPRIMIDO "de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
“\ pelo CTE/CMED.

. Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existé risco

22 BOSENTANA 125 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.

CLORIDRATO  DE  AMITRIPTILINA 25 MG || Nio retne as condicbes para enquaaramento nos critérios da Resolugio
COMPRIMIDO CM-CMED n? 07/2022.

I ' ; ' ' =
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| 24 CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 2,5 MG/ML || Nao retine as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
{0,25%) SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
. CLORIDRATO DE  TIAMINA 300 MG Os dados dlsp.orjrveis no mpmento ndo permitem conclufr.que existe risco
25 ) de desabasteciniento em virtude de prego, podendo a analise ser retomada
COMPRIMIDO
pelo CTE/CMED.
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 5 MG/ML Os dados disponiveis no momento ndo permxtem concluir que existe risco
26 SOLUCAO INJETAVEL de desabastecimento em virtude de preco, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.
- || SULEATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUCRO Os dados dgspf)nrvels no rr]omento ndo permitem conclufr:que existe risco
27 INJETAVEL de desabastecimento em virtude de prego, podendo_ a anélise ser retomada
pelo CTE/CMED.
) Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
28 HALOPERIDOL 1 M COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
i pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
29 HALORERIDOL 2 MG/ML SOLUGCAD ORAL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED. ‘
: N3o reine as condigBes para enquadramento.nos critérios da’ Resolugiio
0 M
30 DANAZOL 100 MG CAPSULA CM:CMED ne 07/2022‘
31 DANAZOL 200 MG CAPSULA , N3o retine.as condi¢bes para enquaddramento nos critérios da Resolugdo
’ : CM-CMED ne 07/2022. .
32 DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA || N&o retne as condlgoes para enquadramento nos critérios da Resolugao
SUSPENSAO CM-CMED ne 07/2022. R ]
33 DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA i| Nio refne as condicBes para enquadramento nos critérios da Resolugio
. SUSPENSAQ CM-CMED ne 07/2022.
Os dddos disponiveis no momento ndc permitem concluir que existe risco
34 || DIAZEPAM 5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL " de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anilise ser retomada
: pelo CTE/CMED.
DIFOSFATO DE CLOROQUINA 150 MG Os dados disponiveis'no momento ndo permitem concluir que existe risco
35 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os dados disponiveis no momento nio permitem concluir que existe risco
36 || FENITOINA 50 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL de désabastecimento em virtude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.
FOSEATO DE "CODEINA 3 MGE/ML° SOLUCA® Os dados-disponiveis'no momento ndo permitem concluir que existe risco
37 ORAL de desabastecimento em virtude de preco, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.,
_ _ Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
38 FOSFATO DE CODEINA 60 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anélise ser retomada
pelo CTE/CMED.
FOSFATO DE CODEINA -30 MG/ML SOLUCKO Os dados disponiveis no momento néo permitem concluir que existe risco
39 INJETAVEL : \ de desabastecnmento em virtude de prego, podendo a anglise ser retomada
v il pelo CT E/CMED N
CLORIDRATO DE METADONA 5 MG Os dados dlsppnivers no ,m.omento ndo permitem conclutr. que existe risco
40 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preco, podendo a andlise ser retomada
] pelo CTE/CMED.,
e ]
CLORIDRATO DE METADONA 10 MG Os dados dxsp.omvels no m_omento ndo permitém concltﬂr. que existe risco
41 de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anilise ser retomada
COMPRIMIDO - \ ;
pelo CTE/CMED.

T

li
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42 Os dados disponfveis no momento nZo permitem concluir que existe risco
SOLUGAO INJETAVEL de desabastecimentd em virtude de preco, podendo a anélise ser retomada
pelo CTE/CMED.
Os_dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco |-
43 gé?gl%@TSJEDT;VI\QETOCLOPRAMDA 5 M&/ML . de desabastecimenta em virtude de prego, podendo a andlise ser retomada
G pelo CTE/CMED.
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 4 MG/ML Os dados dsspgmvets no mpmento nao permitem COnc|Ufl‘. que existe risco
44 SOLUCAO ORAL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a anélise ser retomada
GA ~ pelo CTE/CMED.
. , . . . . ~o . ‘ . - t . !
MICOFENOLATO DE  SODIO 360 MG Os dados disponiveis no momento ngo permitem concluir que existe riscé
145 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preco, podendo a analise ser retomada
’ pelo CTE/CMED.
. MICOFEN(SLATO DE S&DIO 180 MG Os dados disponivels no momento ndo permitem concluir que existe risco
46 COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de prec;o podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED, \
Os dados disponivels no momento ndo permitem concluir que existe risco |°
47 OMEPRAZOL 10 MG CAPSULA de desabastecimento em virtude de prego, podendo a analise ser retomada
pelo CTE/CMED.
. Os dados disponiveis no rr{omento n3o permitem concluir que existe risco
48 || PRAVASTATINA SODICA 20 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preco, podendo & analise ser retomada
pelo CTE/CMED.
/
- . Os-dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
49 PRAVASTATINA SODLCA 40 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preco, pedendo a analise ser retomada
’ pelo CTE/CMED.
SOLUGAO DE RINGER + LACTATO DE SODIO 3
MG/ML + CLORETO DE SODIO 6 MG/ML || Os dados disponiveis no momento nfio permitem concluir que existe risco
50 | + CLORETO DE POTASSIOC 0,3 | de desabastecimento em.virtude de prego, podendo a anélise ser retomada
MG/ML + CLORETO DE CALCIO 0,2 MG/ML || pelo CTE/CMED.
SOLUGAO INJETAVEL;
\ ]
; SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUCAO O's dados d}spf)mvens no mlomento, ndo permitem conclutr‘ que existe risco
51 INJETAVEL de desabastecimento em virtude de prego, podendo a andlise serretomada
: pelo CTE/CMED.,
SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUGAO Os dados disponiveis no momento ndo permitem concluir que existe risco
52 ORAL de desabastecitnento em virtude de preco, pedendo a anélise ser retorpada
. pelo CTE/CMED
]

. Os dados disponiveis no momento ndo permitem conclui; que existe risco
53 SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDO de desabastecimento em virtude de preco, podendo a andlise ser retomada
pelo CTE/CMED.

SULFATO DE MOREINA 30 MG CAPSULA DE Os dados dlspomvels‘ no rr]omento ndo permitem conclu’ir. CIlfe existe risco
54 o de desabastetimento’em virtude de preco, podendo a analise’ser retomada
LIBERAGAO PROLONGADA
pelo CTE/CMED,
| SULFATO DE MORFINA 60 MG CAPSULA DE Os’dados disponiveis no momentc n3o permitem concluir que existe risco
55 LIBERACAO PROLONGADA de desabastecimento em vxrtude de preco, podendo a andliseser retomada
pelo CTE/CMED.
TENECTEPLASE 50 MG PO PARA SOLU(,‘]\O Os dados dlspF)ns_vexs no m'omento ndo permitem conciuir. que Eax,iste risco
56 INJETAVEL de desabasfcemmento em virtude‘de prego, podendo a andlise ser retomada
: pelo CTE/CMED.
57 ABATACEPTE 125 MG/ML; N&o relne as condigcbes para enquadramento nos critérios da Resolugio
CM-CMED ne 07/2022. ‘ '
58 ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIRO N3o retine as condicBes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED ne 07/2022.
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59 ACICLOVIR 50 MG/G ('5%) CREME N&o retne as condigBes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
. CM-CMED n2 07/2022.
| 60 ACICLOVIR 250 MG PO PARA SOLUGAO || NZo retne as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
© |l INJETAVEL -CM-CMED n2 07/2022.
) = < Ndo retne as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
61 | ADALIMUMABE 40 MG SOLUGAO INJETAVEL' : &
- : S A AVEL . CM-CMED n2 07/2022.
62 ALFAINTERFERO’NA 2B 3.000fp00 Ul PO PARA || Ndo retine as condigBes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
SOLUCAO JNJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
63 ALFAINTERFERO!\IA 2B 5.000.000 Ul PO PARA | N3o refline as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo”
SOLUGAQ. INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022.
ga || ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 Ul PO PARA {| N#o retine as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED n 07/2022.
65 ARTESUNATQ + MEFLOQUINA 25 MG + 55 MG || N3o reune as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
* COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.
66 . ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG + 220 || N&o reldne as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
MG COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/202‘2.
NFo retine ‘a5 condi¢bes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
7 BEZAFIBRATO 2 C I o]
6 00 MG COMPRIMID CM-CMED ne 07/2022.
. Nio reline as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
8 BEZAFIBRATO 40 R
L 6 \TO 400 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022. .
' < N3o retne as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
BONAT o) 9
69 BICARBONATO DE SODIO 1 l\fIEQ/ML (8,4%) CM-CMED né 07/2022. )
70 CLORIDRATO DE. BIPERIDENO 4 |, MG || N&o retine as condigdes para enquadramento nos .critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO DE LIBERAQAO PROLONGADA CM-CMED n2 07/2022.
I}
71 CLORIDRATO DE  BIPERIDENO 2 MG || N3o reune as condigbes para enguadramento nos critérios da Resolugfio
COMPRIMIDO; CM-CMED n2 07/2022.
72 BRINZOLAMIDA 10 MG/ML SUSPENSAO || Nio redne as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugio
' OFTALMICA CM-CMED ne 07/2022.
BROMETO DE TIOTROPIO - MONOIDRATADO N&o retine as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
73 || + CLORIDRATO DE OLODATEROL 2,5 MCG +2,5 || o> T8 25 & /20292 P q ¢
MCG SOLUCAO PARA INALACAO "
74 MESILATO' DE BROMOCRIPTINA 2,5 MG || Nio reline as condi¢des para enquadramente nos critérios da ‘Resolugio
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.
. - N3o reline as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolucio
. 75 CEFUROXIMA SODICA 750 MG CM-CMED ne 0?/2022. )
/ .
76 CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 75 MG || Ndo reline as condi¢des para enquadramento nos tritérios da Resolucdo
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.
77 CLORIDRATO DE BUPIVACAf!\lA 5 MG/ML || Ndo réine as condicbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
'(0,50%) SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
78 CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA 20 MG/ML |I Nio reline as condigBes para enquadrameénto nos critérios da Resolugdo
- || SOLUCAO OFTALMICA CM-CMED ne 07/2022.
79 CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 40 MG/ML || N3o retine as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugéo
SOLUCAQ ORAL b CM-CMED ne 07/2022. .
80 | CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 25 MG || N3o retine as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolucdo

https://sei.anv'isa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento__imprimir__web&acao__origem=qrvore_visualizar&id_documento=2358532&infra_si's... 5/8
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L1 coMPRIMIDO CM-CMED nt 07/2022. |
81 CLORIDRATO. DE CLORPROMAZINA 100 MG j N&o retne as conc_lit;ﬁes para enquadramento nos critérios'da Resolucdo
.|| comPriIMIDO ’ , CM-CMED né 07/2022.
82  DEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO PARA || Nio redne as condicbes para enquadramento “nos critérios da Resolugdo
SUSPENSAO CM-CMED ne¢ 07/2022.
. Nio redne as condicBes para enquadramento nos critérios da Resotugio
83 DIAZEPAM 5 MG COMPRIMIDO CM-CMED Re 07/2022. .
N3o retine as condi¢bes para enquadramento nos critérios da Resolugio
84 || DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO - CM-CMED e 07/2022.
85 DICLORIDRATO DE SAPROPTERINA 100 MG || Nio retine as condi¢Bés para enquadramento nos critérios da Resolugdo
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.
N&o redne as condi¢des para engquadramento nos critérios da Resolucdo
86 DIGOXINA 0,25 MG COMPRIMIDO , CM-CMED ne 07/2022.
. N&o retine as condicbes para enquadramento nos critérios da Resolugio
87 DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR; ~CIV'I-CMED ne 07/2022.
88 ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG Ndo retne as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdd
. CM-CMED ne 07/2022,
89 ELTROMBOPAGU E OLAMINA 50 MG Ndo revne as condi¢bes para enquadramente nos critérios da Resolugdo
CM-CMED ne 07/2022.
90 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML {| Nio retine as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
SOLUGAG INJETAVEL " CM-CMED n? 07/2022,
p Ndo retine as condicbes para enquadramento nos critérios da Resolucio
: G 4
% FENITOINA 100 MG COMPRIMIDO CM-CMIED ne 07/2022.
! = : N3o redne as condicdes para engquadramento nes critérios da Resolugdo
U G/MLSOLU TAV
92 ' FLUMAZENIL 0,1 MG/ML SOLUGCAQ INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022. )
. : Ndo retne as condigBes para enquadramento. nos critérios da Resolucdo
8} EIN . é
93 FOSFATO DE CODEINA 30 MG COMPRIMIDO CMFCMED ne 07/2022.
. ; N&o retine as condicBes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
94 ABAPENTINA 300 MG CAPSULA
G PENTINA 300 MG CAPSU CM-CMED n2 07/2022. N
[
N3o retine as condicbes para enguadramento nos critérios da Resolucdo
g5 . GABAPENTINA 400 MG CAPSULA CM-CMED ne 07/2022,
< N3o retine as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolucio
96 GENTAMICINA INJ 10 MG/ML INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022. , 5
. . ‘Nao relne as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolucso
97 EN ICENA INJ 40 MG/ML INJETAV
GENTAM ! / L EL CM-CMED n? 07/2022.
Nio reline as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolugio
9 HALOPERIDOL S MG COMPRIMIDO ' : :
8 d > Ma PRIMI CM-CMED n2 07/2022.
L. 1
; % N3o retne ‘as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolucio
99 HALOPERIDOL 5 MG/ ML SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED ne 07/2Q22.
. - = . \
100 SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 100 || N&o retine as condigdes para enguadramento nos critérios da Resolucdo
MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL CM-CMED n2 07/2022.
101 SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 500 || N&o re(ihe as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
" MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED n® 07/2022.
102 || LORATADINA 1 MG/ML XAROPE Ndo redne as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolucdo
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'CM-CMED n2 07/2022.

103 ~MALEA3'O D:E'TIMOLOL 2,5 MG/ML (0,25%) || N&o retne as condices para enquadramento nos critérios da Resolugio
¥ II*SOLUCAO OFTALMICA CM-CMED ng 07/2022.
104 | MALEAIO DE TIMOLOL 5 MG/ML (0,5%) || N&6 reline as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
" || SOLUCAQ OFTALMICA CM-CMED n® 07/2022.
105 METILS_ULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 MG/ML || N3o reline as condigBes para enquadramento’nos critérios da Resolucio
SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022.
106 CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG | Ni3o retine as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdio
+COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022. :
107 ‘~OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA: N&o reline as condigbes para enquadramento: nos critérios da Resolugdo
- ’ CM-CMED ne 07/2022.
[
D B N3o retne as condigBes para enquadramento nos critérios da Resolugio
108 || PRAVASTATINA SODICA 10 MG TOMPR A
0 MG COMPRIMIDO CM-CMED n? 07/2022.
4
109 CLORIDRATC DE PROMETAZINA 25 MG || No relne as condigles para enquadramento nos critérios da Resolugio
COMPRIMIDO CM-CMED n2 07/2022.
¥ N i * .
110 ‘ CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML || N3o redne as condigBes para enquadramento nos critérios da Resolugio
SOLUGAO INJETAVEL CM-CMED n¢ 07/2022.
on < NJo redne as condigfes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
l i
111 || PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME CM-CMED n@ 07/2022.
112 PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G || Nio retine as condigles para enquadramento nos critérios da Resoluggo-
SOLUGAO CAPILAR : CM-CMED n2 07/2022. .
] 7 = ’ . g : 0
113 «SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 20 MG/ML || N3o reline as condigSes para enquadramento nos critérios da Resolugdic
_SOLUGAOC INJETAVEL CM-CMED ne 07/2022.
3
: « - N3o retne as condigbes para enquadramento nos critérios .da Resolugio
114 ;SOLUCAO GLICOSADA ) CM-CMED ne 07/2022.
115 SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUCAD Néo refme' as condigGes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
INJETAVEL T CM-CMED n¢ 07/2022. ~
N3o retine as condigies para enquadramento nos critérios da Resolugio
116 A fULFATO DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.
B , . )
117 SULFATO DE MORFINA 100 MG CAPSULA DE || Nio retine as condi¢Ses para enquadramento nos critérios' da Resolycdo
‘LIBERACAO PROLONGADA CM-CMED ne 07/2022.
118 ?FENECTEPLASE 40 MG PO PARA SOLUCAO [ N3o reline as condigBes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
JI\UET/\VEL CM-CMED n2 (37/2022.*
- o ' N&o reine as condigbes para enguadramento nos critérios da Resolugio
119 | VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML XAROPE CM-GMED ne 07/2022.
120 VALPRCATO DE SODIO 50 MG/ML SOLUCAO || N3o retne as condi¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolicio
‘ORAL CM-CMED n2 07/2022. ’
: ! - "Nio reline asvcondig'ée's para enquadramento nos critérios da Resolugdo
121 | VALPROATO DE SODIO 500 MG COMPRIMIDO CM-CMED ne 07/2022.
- : s Retine as condigtés para enquadramento nos critérios da Resolugio CM-
122 || HEPARINA SOD\ICA SUINA 5.000 Ul GMED ne 07/2022.
123 || HEPARINA SODICA BOVINA 5.000 Ul Retine a$ condicbes para enquadramento nos critérios da Resolugao CM-

CMED ne 07/2022.

i
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3, CONCLUSAO

¢

3.1 Considerando as acBes, implementadas pela SCTIE/MS para a mitigagdo do risco de desabastecimento de -
medncamentos & a avaliagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as. informacgBes obtidas para
cada apresentacao para os efeitos do artigo 4¢ ‘da Resolugdo CM- CMED ne 7/2022, & principio, entende-se poss/mel a implementacsdo
de decisio do Conselho de Ministros na 4a FASE da’ liberagdo- de que trata a aludida ResolugBio com.os medicamentos abaixo
identificados como passiveis de liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos estabelecidos pela
Resolugdo CM-CMED n@ 7/2022; ) -

| - HEPARINA SODICA SUINA 5.000 UL, e
It - HEPARINA SODICA BOVINA 5.000 UL

. 3.2. Considerando as a¢bes implementadas pela SCTIE/MS para a mitigagdo do risco de desabastecimento de
medicamentos e a avaliacgo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informacBes obtidas para
cada apresentac3o, para os efeitos do artigo 42 da Resplugdo CM-CMED n® 7/2022; entende-se possivel a continuidade da analise
quanto acs demais medicamentos em andlise no 8mbito do Comité e da Secretaria-Executiva da CMED, reiterandag-se, se necessério,
os oficios aos demais fabricantes para encamirthamento de resposta ao anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a
continuidade da avaliagio dos medicamentos que apresentaram informag8es inconclusivas.

3.3. Sendo-ettas as consideracdes no dmbito da 4a FASE.da liberacSio de que trata a Resolugio CM-CMED ne 7/2022,
colocamp-nos a disposicdo para eventugis esclarecimentos adicionais que se fggam necessérios, sugerindo-se o encaminhamento da
.presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliagdo e adogdo das proyidéncias cabiveis.

Brasilia/DF, 10 de novembro de 2022.

SANDBA DE CASTRO BARROS

Secretdria de Ciéncia, Tecnolggia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde - SCTIE/MS o,

ANDREY VILAS BOAS DE-FREITAS
-SubSecretério de Advocacia da Concorréncia - SEAE/ME N
LAURA POSTAL TIRELL}

Diretora do Departamento de Proteco e Defesa do Co

urnidppDPDC/SENACON/MISP

Referéncia: Processo n?25351,811896/2022-19 . u . SEIn® 2128541
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