CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n® 887 Brasilia, 08 de agosto de 2022.

A Sua Exceléncia o Senhor

MARCELO QUEIROCGA

Ministro de Estado da Salde

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhor Ministro,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:

Requerimento de Informagdo n° 449/2022 Deputado Capltao Alberto Neto
Requerimento de Informagao n® 452/2022 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagéo n°® 454/2022 | Deputado Alexandre Padilha
Requerimento de Informag&o n° 455/2022 | Deputada Taliria Petrone
Requerimento de Informagdo n°® 459/2022 | Deputado Marcelo Calero
Requerimento de Informagéo n°® 467/2022 | Deputado Carlos Veras
Requerimento de Informacdo n°490/2022 | Comiss&o de Seguridade Social e Familia
Requerimento de Informacdo n° 494/2022 | Deputado Ricardo Izar e outros
Requerimento de Informagdo n° 500/2022 | Deputado Capitéo Alberto Neto
Requerimento de Informagéo n°® 504/2022 | Deputada Tabata Amaral

Requerimento de Informagéo n° 521/2022 | Deputada Adriana Ventura e outros
Requerimento de Informagéo n° 523/2022 | Deputado Capitao Alberto Neto
Requerimento de Informagdo n° 525/2022 | Deputado Tulio Gadélha

Requerimento de Informagdo n° 535/2022 | Deputado Elias Vaz

Requerimento de Informagao n°® 544/2022 | Deputada Adriana Ventura e outros
Requerimento de Informagao n°® 545/2022 | Deputada Erika Kokay

Requerimento de Informagdo n° 547/2022 | Deputada Marilia Arraes

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cépia da decisdo de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagdo), ou, caso se frate de outras

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n® 887 Brasilia, 08 de agosto de 2022.

hipoteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em invélucro lacrado e rubricado, com indicagdo ostensiva do grau ou

espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informagao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

Documento assinade por: Dep. + UCIANG BIVAR
Selo digita!l de segurancs. 2022~PZTR-YGFX»HYFD-MQYL.




Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

DESPACHO
ASPAR/MS
Brasilia, 16 de agosto de 2022.
Ao Gabinete do Ministro
1 Trata-se de Requerimento de Informacao n° 525/2022, de

autoria do Senhor Deputado Federal Tulio Gadélha (Rede/PE), por meio do
qual requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo Antonio Cartaxo
Queiroga, informacoes relativas a escassez de medicamentos e risco de
desabastecimento nas unidades da federacao.

2. Em observancia ao Oficio n°® 887/2022 (0028683402), proveniente
da Primeira Secretaria da Cadmara dos Deputados, encaminhamos o Despacho
COGAD/SCTIE (0028451800), elaborado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS,
acompanhado dos anexos: Nota Técnica 38 (0028381049), Nota informativa CM
CMED n© 7/2022 (0028664976), Resolugao CM CMED n© 7, de 1° de junho de
2022 (0028664966) e Nota Técnica 258/2022 (0028664980).

3. Ressalto que, as informacgdes do referido requerimento, estdao sendo
remetidas a Primeira Secretaria da Camara dos Deputados de forma tempestiva,
em cumprimento ao prazo determinado pelo § 2° art. 50 da Constituicao
Federal.

4, Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

PAULO TIAGO ALMEIDA MIRANDA
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

Documento assinado eletronicamente por Paulo Tiago Almeida Miranda,
Eil Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares, em

;-;‘fmm:] ﬁ_‘] 31/08/2022, as 20:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

eletrbnica no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e

art. 89, da Portaria n°® 900 de 31 de Marco de 2017.
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p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
3"’ == http://sei.saude.qgov.br/sei/controlador externo.php?
qf* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

OFICIO N© 2417/2022/ASPAR/MS
Brasilia, 16 de agosto de 2022.

A Sua Exceléncia o Senhor

LUCIANO CALDAS BIVAR

Deputado Federal
Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Camara dos Deputados

Edificio Principal, sala 27

70160-900 Brasilia - DF

Referéncia: Requerimento de Informacao 525/2022.
Assunto: Requer ao Ministro da Saude, informacdes relativas a escassez de
medicamentos e risco de desabastecimento nas unidades da federagao.

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio 132Sec/RI/E/n° 887/2022, referente
ao Requerimento de Informacao n° 525/2022, de autoria do Senhor
Deputado Federal Tulio Gadélha (Rede/PE), que requisita informacdes relativas
a escassez de medicamentos e risco de desabastecimento nas unidades da

federacao, apresento o Oficio n® 2417/2022/ASPAR/MS, com os esclarecimentos
pertinentes.

Atenciosamente,

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES
Ministro de Estado da Saude

. Documento assinado eletronicamente por Marcelo Antonio Cartaxo
ei| _. | Queiroga Lopes, Ministro de Estado da Sadde, em 05/09/2022, as
=l L';T_'] 17:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
eletrbnica 40, do Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria
n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestao Técnica e Administrativa

DESPACHO

SCTIE/COGAD/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 03 de agosto de 2022.

Referéncia Sei: 0028381049.

Assunto: Resposta ao requerimento de Informacao n° 525/2022,
do Deputado Tulio Gadelha, o qual solicita informagoes relativas a escassez
de medicamentos e risco de desabastecimento nas unidades da federacgao.

Ciente do teor da NOTA TECNICA NO© 38/2022-DAF/SCTIE/MS
(0028381049), elaborada no ambito do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

Encaminha-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR) para anadlise e
providéncias.

SANDRA DE CASTRO BARROS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude, em 08/08/2022, as 20:45, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n°® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

NOTA TECNICA N° 38/2022-DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de Requerimento de Informacdes N© 525/2022, da Camara
dos Deputados, com os seguintes questionamentos relativos a escassez de
medicamentos e risco de desabastecimento nas unidades da federacao, ao
Ministério da Saude:

“1. O Ministério possui levantamento pormenorizado do estoque e da demanda
necessaria para suprir as necessidades, sem interrupgdes ou redugdes, até o
final do ano dos medicamentos e itens indispensaveis ao SUS? Solicita-se a
disponibilizagdo dos dados organizadas por item e por unidade da federacgao.

2. Quais sao os medicamentos e itens que se encontram em situacdo de maior
risco de escassez? Qual o contingente de usuarios e pacientes encontram-se
sob risco de tarem seu tratamento alterado ou interrompido em razdo deste
desabastecimento? Qual a previsdo da chegada ou aquisicdo de novas
unidades? Favor informar a relagao discriminada por unidade da federacao.

3. Quais foram as razdes que levaram ao atual quadro de desabastecimento e
escassez? quais 0s setores sdo responsaveis pela area? Estd em curso ou
sera adotado algum procedimento de apuracdo de responsabilidade pelo
descaso perpetrado pela gestao que deixou a situacdo chegar a este ponto?

4, O Ministério da Saude ja recebeu algum alerta, oficio ou informagdo do
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e ou do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) sobre o risco de
desabastecimento no Brasil? em quais datas? O que foi feito em resposta aos
alertas recebidos?

5. Quais acGes e medidas concretas vem sendo adotadas pelo ministério para
suprir de forma plena a demanda por abastecimento dos medicamentos e itens
indispensaveis ao SUS?"

1.2. Antes de adentrar na demanda, inicialmente prestam-se alguns
esclarecimentos sobre a Assisténcia Farmacéutica no SUS.

2. A ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SISTEMA DE SAUDE
BRASILEIRO

2.1, No que tange a atuacao desta pasta nas acOes realizadas em face

ao enfrentamento do risco de desabastecimento de medicamentos, julga-se
consideravel citar os marcos legais e a forma como a Assisténcia Farmacéutica
estd inserida no SUS que evidenciam a sua relevancia no ambito da atencdo a
saude.

2.2. A Constituicao Federal (CF), de 1988, estabelece, no seu artigo 196,
que a saude é direito de todos e dever do Estado e que esse direito deve ser
garantido mediante politicas sociais e econd6micas que visem a reducao do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e



servicos para sua promogao, protecao e recuperacao. Esse direito constitucional

foi regulamentado pela Lei n© 8.080/1990M1 que, dentre outras acdes,
estabeleceu que o Sistema Unico de Saude deve ser estruturado de forma a
garantir assisténcia terapéutica integral, inclusive Assisténcia Farmacéutica,
mediante a implantacdao de politicas publicas;

2.3. Em cumprimento aos dispositivos legais citados, a Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) estd fundamentada
nos seguintes preceitos legais:

e Politica Nacional de Medicamentos - Portaria de Consolidagdgo GM/MS n.©

02/2017121 | a qual constitui-se como parte essencial da Politica Nacional
de Salude, como elemento fundamental para a efetiva implementacdo de
acoes capazes de promover a melhoria das condicdes da assisténcia a
salde da populacdao. Possui objetivo de garantir a necessaria seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos, a promogao do uso racional e o
acesso da populacao aqueles considerados essenciais;

e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), aprovada por meio da

Resolugdo do Conselho Nacional de Satde n° 338 de 2004131, que define a
assisténcia farmacéutica como um conjunto de acgdes voltadas a saude,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando seu acesso e uso racional.

2.4. No que se refere a oferta de medicamentos pelo SUS, a estruturacao
da Assisténcia Farmacéutica é considerada estratégia fundamental para a
ampliacao, qualificacao e acesso com equidade da populacao aos medicamentos

constantes na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)4l | que
se constitui a relacdo dos medicamentos disponibilizados por meio de politicas
publicas e indicados para os tratamentos das doencas e agravos que acometem
a populacao brasileira. Os medicamentos a serem inseridos na Rename sao
avaliados quanto a eficacia, efetividade, seguranca, custo, disponibilidade,
entre outros aspectos, a partir das melhores evidéncias cientificas disponiveis
como instrumento para garantia da seguranca do paciente e da promogao do
uso racional de medicamentos.

2.5. Para incorporacao de medicamentos na Rename é necessaria analise
prévia pela Comissdo Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no SUS
(Conitec), a quem cabe avaliar a utilizacago de novos medicamentos e
procedimentos para cada situacdo clinica e avaliar o resultado de evidéncias
cientificas, quanto a eficacia, efetividade e seguranca, critérios fundamentais
para a inclusao de novas tecnologias no SUS. As acoes da CONITEC estao

regulamentadas pela Lei n°12.401 de 28 de abril de 2011[2] e pelo Decreto n°
7.646 de 21 de dezembro de 2011161,

2.6. Assim, apos avaliacao por essa Comissdo, quando da recomendacgao
favoravel pela incorporacdo, a efetiva disponibilizacdo de novas tecnologias no
SUS ocorre a partir da publicacdo de portaria pelo Ministério da Saude e
pactuacao entre Unido, Estados, Distrito Federal (DF) e Municipios acerca da
responsabilidade de financiamento. Ressalta-se que o rito descrito de
disponibilizacao de tecnologias no SUS tem como objetivo a garantia da
sustentabilidade da oferta do medicamento, considerando todos os aspectos
intrinsecos a essa oferta, a exemplo da logistica e organizacdao da rede de
assisténcia a saude.

2.7. Assim, conforme relatado, a definicdo do financiamento e aquisicao



dos medicamentos elencados na Assisténcia Farmacéutica é o resultado de
pactuacao pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), instancia reconhecida
como foro de negociacdo e pactuacdo das trés esferas de governo, Uniao,
Estados, DF e Municipios, quanto aos aspectos operacionais do SUS. As esferas
de pactuacao, entre elas a CIT, estao definidas pelo Decreto n° 7.508 de 28 de

junho de 201121, como partes indissocidveis da articulacdo interfederativa para
a organizacao, planejamento e assisténcia a saude.

2.8. Neste contexto, cabe informar que a Comissao Intergestores
Tripartite (CIT) apresenta composicdao paritaria formada por 15 (quinze)
membros, sendo 5 (cinco) indicados pelo Ministério da Saude, 5 (cinco) pelo
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (Conass) e 5 (cinco) pelo
Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Saude (Conasems), com
decisdes tomadas por consenso e nao por votagao.

2.9. Portanto, diante das normas, tem-se claro que a Assisténcia
Farmacéutica no SUS apresenta disposicdo organizacional com gestao tripartite,
compartilhada com o Conass e o Conasems, para a tomada de decisdes
relativas as politicas publicas em saude voltadas ao acesso dos medicamentos
descritos na Rename.

2.10. No ambito federal, a Assisténcia Farmacéutica do SUS esta sob a
direcdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF), conforme competéncias estabelecidas para a Secretaria de Ciéncia,
Tecnoloiga, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) pelo Decreto

n® 11.098, de 20 de junho de 20228l sendo responsavel por coordenar a
Assisténcia Farmacéutica nacional, assim como programar a aquisicao dos
medicamentos considerados essenciais ao Sistema Unico de Saude e promover o
acesso e uso racional.

2.11. Ainda no contexto federal, a Assisténcia Farmacéutica esta
organizada na forma de trés componentes: Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF); Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF) e Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Os
componentes descritos apresentam caracteristicas singulares com forma de
organizacao, financiamento e elenco de medicamentos diferenciados entre si,
bem como critérios distintos para o acesso e disponibilizacdo dos
medicamentos.

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: Disponibiliza medicamentos
para as doengas e agravos mais prevalentes na populacdao com financiamento
de responsabilidade da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos
municipios, com aplicagdo, no minimo, dos seguintes valores de seus
orcamentos proprios:

Unido: Repasse ‘per capita” mensal (1/12), com base no Indice de
Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM), conforme classificacdo dos
municipios:

a) IDHM muito baixo: R$ 6,05 (seis reais e cinco centavos) por
habitante/ano;

b) IDHM baixo: R$ 6,00 (seis reais) por habitante/ano;

c) IDHM médio: R$ 5,95 (cinco reais e noventa e cinco centavos) por
habitante/ano;

d) IDHM alto: R$ 5,90 (cinco reais e noventa centavos) por habitante/ano;
e

e) IDHM muito alto: R$ 5,85 (cinco reais e oitenta e cinco centavos) por
habitante/ano;e



Estados: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano e
Municipios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano.

2.12. Esses recursos destinam-se a aquisicido dos medicamentos e
insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica constantes dos
Anexos I e IV da Rename vigente. A populacao base para fins de alocacao dos
recursos € a estimada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE). Os recursos do Fundo Nacional de Saude sdo destinados diretamente
aos Fundos Estaduais ou Municipais, conforme pactuacdao na Comissao
Intergestores Bipartite (CIB). Cabe ressaltar que, deste Componente, a
aquisicao de insulina humana NPH, insulina humana regular e os medicamentos
contraceptivos e insumos do Programa Salude da Mulher se da de forma
centralizada, cuja responsabilidade pelo financiamento e aquisicdao é da Unido.

Componente Estratégico da Assisténcia Farmaceéutica: destina-se a garantia
do acesso equitativo a medicamentos e insumos, para prevencao, diagnodstico,
tratamento e controle de doencas e agravos de perfil endémico, com
importancia epidemioldgica, impacto socioecondmico ou que acometem
populagdes vulneraveis, contemplados em programas estratégicos de saude do
SUS.

2.13. Sdo disponibilizados medicamentos para pessoas acometidas por
tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenca de chagas, cblera,
esquistossomose, leishmaniose, filariose, meningite, oncocercose, peste,
tracoma, micoses sistémicas e outras doencas decorrentes e perpetuadoras da
pobreza. Sao garantidos, ainda, medicamentos para influenza, HIV/AIDS,
doencas hematoldgicas, tabagismo, intoxicagdo por cianeto, deficiéncias
nutricionais e imunoglobulinas. Os medicamentos presentes no escopo do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica sdao financiados e
adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saude, sendo distribuidos
aos Estados e Distrito Federal, a quem cabe o recebimento, armazenamento e a
distribuicdo aos seus municipios.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: busca garantir os
medicamentos para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencgas raras,
cujos custos de tratamento sao os mais elevados, caracterizado pela busca da
garantia da integralidade do tratamento de saude, em nivel ambulatorial, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), elaborados pelo Ministério da Saude, de abrangéncia
nacional.

2.14. Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as
doencas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos com
caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo distintas. (Portaria
de Consolidagdo GM/MS n.° 02/2017, Titulo IV, Capitulo I, art. 49):

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Saude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Salde e fornecidos as Secretarias de Salude dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdao para tratamento das doengas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Salde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela
programacgao, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das
doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia



Farmacéutica;

II - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas
contempladas no &ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

III - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programagao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que esta estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

2.15. Varias situagbes clinicas estdao inseridas no CEAF, como Artrite
Reumatoide, Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), dor cronica,
transplante renal, doenca de Parkinson, doenca de Crohn, entre outras.

2.16. Observa-se que a organizacao da Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Saude na forma de Componentes busca prover acesso aos
medicamentos padronizados na Rename, de acordo com suas caracteristicas,
desde os necessarios para a Atencdao Primaria a Saude, alguns dos previstos na
Atencdo de Média e Alta Complexidade, como por exemplo, medicamentos para
a Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencgas Raras, entre
outras.

2.17. E preciso considerar que o modelo de gestdo da Assisténcia
Farmacéutica segue os mesmos moldes do modelo de gestdao da salde.
Inicialmente, é preciso fazer uma divisdo entre a assisténcia farmacéutica
ambulatorial (com dispensacao de medicamentos diretamente aos pacientes
para uso em suas residéncias) e a hospitalar (com dispensacao de
medicamentos para administracdo aos pacientes nos servicos de saude). A
assisténcia farmacéutica no SUS em ambito ambulatorial é quase que
exclusivamente exercida por instituicdes publicas estatais, ou seja, vinculadas
as secretarias de salde estaduais e municipais. Ja a assisténcia farmacéutica
em ambito hospitalar é exercida por instituicdes publicas e privadas prestadoras
de servigos ao SUS.

2.18. No caso dos hospitais da esfera publica estatal, hd os que sao
administrados diretamente pelo gestor estadual ou municipal e agueles que sao
administrados indiretamente. A diferenca que tal vinculo administrativo possui
no tocante a assisténcia farmacéutica é que, quando os hospitais sdo
administrados diretamente, a selegdao, programacgao, aquisicdo, armazenamento
e distribuicdo de medicamentos sdo feitos pela secretaria de saude tanto para
os hospitais como para as unidades de saude ambulatoriais. Para aqueles
administrados indiretamente, todas essas etapas da assisténcia farmacéutica
sao separadas para os medicamentos utilizados nos hospitais ou nos servigos
de saude ambulatoriais. Em ambos os casos, os gestores devem se submeter as
regras de aquisicdo de medicamentos do setor publico brasileiro. J& os hospitais
da esfera privada apresentam, geralmente, autonomia na administracao de
todas as etapas do ciclo da assisténcia farmacéutica, sem vinculo com outros
servicos do SUS.

2.19. Ainda em relacdo a assisténcia farmacéutica em ambito
ambulatorial, com a descentralizacdo administrativa das unidades de salde da
esfera federal e estadual para os municipios, os servicos farmacéuticos também
passaram a ser executados, em sua maioria, pela esfera municipal. Os
profissionais das secretarias municipais de saulde passaram a selecionar,
programar, adquirir, armazenar, distribuir, prescrever e  dispensar



medicamentos.

2.20. Importante ressaltar que os medicamentos de uso hospitalar de
acordo com o modelo de gestdao da saude, ndo possuem aquisicdo centralizada
pelo Ministério da Saude, uma vez que estdo contemplados nos procedimentos
hospitalares discriminados no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP. Assim, a garantia, por
parte do MS, da disponibilizacdo desses medicamentos hospitalares se da por
meio do financiamento desses procedimentos com recursos da Atencao de Média
e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar e, dessa forma, compete aos
entes federados responsdveis pelas unidades hospitalares, ou aos préprios
hospitais a selecao, programacgao e aquisicao desses medicamentos.

2.21. Verifica-se que a Assisténcia Farmacéutica transcende uma area
Unica e constitui-se como politica transversal responsavel pelo acesso a
medicamentos padronizados no SUS, nos diferentes I;u'veis, para atendimento a
diversas politicas e programas publicos do Sistema Unico de Saude, originadas
das pastas finalisticas do MS, em especial da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS), Secretaria de Atencdao Especializada a Saude (SAES), Secretaria
Especial de Saude Indigena (SESAI) e Secretaria de Atencdo Primaria a Saude
(SAPS), possibilitando a implantacdao de acdes e programas como a Politica
Nacional de Atencdo Integral a Saude da Mulher, Politica Nacional de doengas
raras, Programa Nacional de Controle da Tuberculose, Programa Nacional de
Controle da Hanseniase, Programa Nacional de Controle do Tabagismo, entre
outros.

3. GOVERNANGA DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO SUS

3.1. A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica é parte integrante da
Politica Nacional de Saude e envolve um conjunto de acoes voltadas a
promogdo, protecdo e recuperacdo da saude, buscando garantir os principios da
universalidade, integralidade e equidade. Essas acdes tém o medicamento como
insumo essencial e buscam, ndo s6 o acesso a ele, mas seu uso racional,
envolvendo pesquisa; desenvolvimento e producao de medicamentos e insumos;
selecdao, programacao, aquisicao, distribuicao, dispensacao; garantia da
qualidade dos produtos e servicos; e acompanhamento e avaliagao da
utilizagdao, na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e melhoria da
qualidade de vida da populacgao.

3.2. Considerando a complexidade das acdes e atividades especializadas
na operacionalizacdo da Assisténcia Farmacéutica, e considerando, ainda, o
expressivo volume de recursos envolvidos, a gestdo da Assisténcia Farmacéutica
€ um grande desafio. Com vistas a promover a eficiéncia no uso dos recursos
publicos disponiveis, faz-se necessdaria a adequada aquisicao dos
medicamentos, que promova o acesso do medicamento em tempo oportuno, nas
condicdbes de qualidade preconizadas. Assim, para o alcance do resultado
esperado na missao de garantir o acesso de medicamentos no SUS, foi
construida, ao longo dos anos, e com base na legislacdao subjacente do SUS,
uma rede de Assisténcia Farmacéutica movida pelos principios de
descentralizacao, equidade e universalizacao das acdes. A gestao de todo esse
sistema é de responsabilidade das trés esferas do SUS, cada qual com suas
atribuicbes e competéncias claramente definidas na legislacao.

3.3. De acordo com o Regimento Interno da Comissao Intergestores
Tripartite (CIT), a Camara Técnica (CT-CIT) assessora o Plenario, subsidiando
tecnicamente as matérias submetidas a deliberacdo e a pactuacdo, além de ter



as seguintes funcdes especificas: Coordenar e avaliar as atividades
desenvolvidas pelos Grupos de Trabalho; Elaborar a pauta das reunides do
Plenario, com antecedéncia minima de 1 (uma) semana da reunido seguinte;
Cumprir e acompanhar as determinacdes do Plenario; Desenvolver estudos e
analises com vistas a assessorar e subsidiar as atividades do Plenario; e
Participar das reunides do Plendrio e assessorar os membros da CIT no
desenvolvimento dos trabalhos.

3.4. A CT-CIT é constituida por 2 (dois) representantes do Ministério da
Saude, 2 (dois) do Conass e 2 (dois) do Conasems, indicados mediante
expediente a Coordenacdo da CIT. E conta com Grupos de Trabalho,
permanentes e eventuais, constituidos pelo Plenario.

3.5. Os Grupos de Trabalho, constituidos por técnicos do Ministério da
Saude, do Conass e do Conasems, e acompanhados pela CT-CIT, tém a
finalidade de analisar, propor medidas e acompanhar os assuntos, projetos,
programas e ferramentas de operacionalizacao das politicas a serem deliberadas
e pactuadas no Plenario. Estdo constituidos por 5 Grupos de Trabalho (GT) com
5 subgrupos.

e Grupo de Trabalho de Gestao: Planejamento e Financiamento; Informacao
e Informatica; Judicializacao;

e Grupo de Trabalho de Atencao a Saude;

e Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saude: Laboratérios; Vigilancia
Sanitaria;

e Grupo de Trabalho de Gestao do Trabalho e Educacdo na Salde;

e Grupo de Trabalho de Ciéncia e Tecnologia.

3.6. O fluxo estabelecido para as reunides dos grupos de trabalho da CIT
se dd a partir de demandas das areas técnicas do MS, do CONASS e do
CONASEMS, cujas pautas sao discutidas e consensuadas. A CT faz a analise dos
produtos dos GT a serem apresentados, discutidos e/ou pactuados e informados
ao plendrio da CIT. Havendo consenso na pactuagdao, 0S mesmos Sdao
posteriormente publicados em resolucdo, atos normativos, notas técnicas, etc.
Ndao havendo consenso, as pautas retornam aos grupos de trabalho para a
discussao dos dissensos.

3.7. No Grupo de trabalho de Ciéncia e Tecnologia sdo discutidos de
forma tripartite os assuntos relacionados a Assisténcia Farmacéutica, sendo um
canal de comunicacdo efetivo para as questdes relacionadas a situagcao do
abastecimento dos medicamentos alocados nos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica.

4, BNAFAR - ENVIO DE INFORMAGCOES PARA A BASE NACIONAL DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA
4.1. A Base Nacional de Dados de AcbOes e Servicos da Assisténcia

Farmacéutica do SUS (Bnafar) foi instituida com o objetivo de apoiar e monitorar
acoes que ampliem o acesso da populacdo a medicamentos, promovam 0 uso
racional dos medicamentos e qualifiquem a gestdo da Assisténcia Farmacéutica,
além de estimular a implementacdo da informatizacdo da Assisténcia
Farmacéutica em alinhamento com os beneficios esperados da Estratégia de
Saude Digital para o Brasil 2020-2028.

4.2. A Bnafar é formada pela consolidacdo dos dados nacionais de
posicdo de estogue, entradas, saidas, dispensacOes e avaliacOoes realizadas



pelos estabelecimentos de saude dos Municipios, Estados e Distrito Federal
para os medicamentos padronizados na Rename para os Componentes Basico,
Especializado e Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e do Programa Farmacia
Popular do Brasil.

4.3. A supracitada Base de Dados foi instituida pela Portaria n©
271/2013/GM/MS sendo atualizada posteriormente pela Portaria n©
957/2016/GM/MS e complementada pela Portaria n® 938/2017/GM/MS e Portaria
n° 3.616/2019/GM/MS que apds pactuacao no ambito da Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT) foram atualizados os sistemas compositores (legislacdoes acima
citadas encontram-se consolidadas pela Portaria de Consolidagao GM/MS n©°
01/2017):

I - Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica
(Hérus);

IT - Sistema Autorizador do Programa Farmacia Popular do Brasil;

IIT - Base de Dados do servico Webservice da Base Nacional de
Dados de Agbes e Servigos da Assisténcia Farmacéutica (WSBNDAF);

IV - Sistema Hemovida Web Coagulopatias (HWC);

V - Sistema Hemovida Web Hemoglobinopatias (HWH);

VI - Sistema de Informacdes de Insumos Estratégicos (SIES);
VII - Sistema de Administracao de Material (SISMAT);

VIII - Sistema de Informacao de Tratamentos Especiais de
Tuberculose (SITETB) e

IX - Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM).

4.4, Atualmente, as informacOes presentes na Bnafar estdo disponiveis
para consulta por meio de uma ferramenta de Business Intelligence (BI), onde é
possivel verificar os dados do sistema Hérus, WebService, Farmacia Popular e
Sistema de Administracdo de Material (SISMAT). Os demais sistemas que
constituem a Bnafar estdao em processo de inclusdao no BI da Bnafar. Em 2021,
2.074 municipios enviaram alguma informacdo a Bnafar por meio do Webservice.
Pontua-se que entre os municipios e estados, o envio de dados a Bnafar ainda
tem baixa adesao e que muitas das informacdoes enviadas pelos entes nao sao
representativas ou fidedignas , dificultando o acompanhamento por este
Ministério da situacao real da gestdo da Assisténcia Farmacéutica.

4.5, Entre os estados, 16 utilizam o sistema Hérus para a gestdao do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e 18 estados
para o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF). Com
relacao ao web service da Bnafar, 6 (seis) estados utilizam a ferramenta para
encaminhar os dados do CEAF e apenas uma UF para encaminhar os dados do
CESAF. E importante ressaltar que, a qualidade das informacdes disponiveis na
Bnafar depende da qualidade do dado inserido pelos municipios e estados.

4.6. O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE) almeja, a partir da Bnafar, implementar melhorias na gestao
logistica do SUS, bem como monitorar a politica de acesso a medicamentos do
pais. Para tanto, a Coordenacdo Geral de Monitoramento das Politicas Nacionais
de Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos vem desenvolvendo a utilizacao
de painéis e relatérios, além de aplicacdo de métodos estatisticos para
melhoria dos processos de gestdo, contudo o sucesso da estratégia esta
intimamente ligado a adesdo dos estados e municipios a Bnafar.



4.7. E importante ressaltar que a Portaria de Consolidacdo n® 01/2017,
Anexo XXXV determina o conjunto de dados a ser transmitido para a Bnafar
(registros de estoque, entradas, saidas, dispensacdes e avaliacdes), € no
paragrafo 40 estd descrito que a transmissdao podera ser realizada em tempo
real ou em pacotes de dados e eventos da seguinte forma:

I - deverdo ser transmitidos até o dia 15 (quinze) do més
subsequente a competéncia de referéncia; (Redacao dada pela PRT GM/MS n©
3616 de 20.12.2019)

IT - ndo devem conter registros ja transmitidos anteriormente pelo
ente federativo; e (Redacao dada pela PRT GM/MS n° 3616 de 20.12.2019)

III - retificacdo ou exclusao dos dados enviados devera ocorrer até o
fim do més subsequente ao de referéncia do registro. (Redacdo dada pela PRT
GM/MS n% 3616 de 20.12.2019)

4.8. No artigo 394 esta descrito o inicio da transmissao pelos estados e
municipios e Distrito Federal, de acordo com a Portaria no 1737/2018 de 14 de
junho de 2018:

I - 90 (noventa) dias para os dados dos medicamentos do Grupo 1A
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; (Redacdao dada pela
PRT GM/MS n© 1737 de 14.06.2018);

II - 120 (cento e vinte) dias para os dados dos medicamentos do
Grupo 1B do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; (Redacao
dada pela PRT GM/MS n© 1737 de 14.06.2018);

IIT - 150 (cento e cinquenta) dias para os dados dos medicamentos
do Grupo 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;
(Redacao dada pela PRT GM/MS n© 1737 de 14.06.2018);

IV - 180 (cento e oitenta) dias para os dados dos medicamentos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica; e (Redacdo dada pela PRT GM/MS n° 1737 de
14.06.2018);

V - 270 (duzentos e setenta) dias para os dados referentes ao
registro das dispensacdes do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e
do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica para os municipios nao
contemplados no eixo estrutura do QualifarSUS. (Redacao dada pela PRT GM/MS
n° 1737 de 14.06.2018).

4.9, Considerando que o Brasil é um pais com muitas diversidades
regionais e com consideraveis desafios em relagdo a conectividade e logistica,
vem sendo realizadas acdes tripartites para fomentar o envio de dados a
BNAFAR conforme pode se verificar no histérico recente de algumas acoes
dispostas a seguir:

A) Apresentacao da Bnafar na Comissao Intergestores Tripartite em
outubro de 2020;

B) Apresentacao da Bnafar na Comissao Intergestores Tripartite em
junho de 2021;

C) Em 31 de agosto de 2021, foi realizado webinario sobre
“informacdao em salde para a promogdo do Uso Racional de Medicamentos” onde
foi debatida a Bnafar e sua importancia para estados e municipios;

D) Reunides, em parceira com CONASS, com estados que utilizam
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WebService para informar da necessidade do envio das informagdes fidedignas
pelos estados com inicio das discussdes para diminuicdo no tempo do envio das
mesmas pelos estados;

E) Reunidao, em parceira com o CONASEMS, com os representantes
dos COSEMS das 27 Unidades Federadas, com objetivo de agendar webinarios
regionais para divulgar a Bnafar. Estes Webnarios tiveram inicio em setembro e
foram realizados até dezembro de 2021. Além destas pautas apresentadas
acima, a Bnafar foi ponto de discussdo no GT de Ciéncia e Tecnologia da CIT por
diversas vezes, sendo uma demanda dos municipios a disponibilizacdao do painel
de suporte a Decisdo para municipios e estados, o que reforca ainda mais a
importancia ndo sé do envio do dado, mas de sua qualificacado.

4.10. A titulo de exemplificacdo do potencial do uso da base em relagao
aos processos de gestdo da Assisténcia Farmacéutica, tem-se o projeto
“"Programacao Automatizada”, com envolvimento do CONASS e Secretarias
Estaduais de Saude e tem por finalidade tornar mais assertiva a programacao
dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo MS, a serem distribuidos aos
estados. Nesse projeto, a Bnafar é insumo para utilizacdo de métodos
estatisticos para programacao dos medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica.

4.11. Adicionalmente, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE) disponibiliza aos estados e municipios,
desde marco de 2021, o Portal Bnafar, a partir do qual é possivel o acesso ao
Sistema de Suporte a Decisdo (SSD), que é capaz de transformar dados em
informacao na perspectiva de gerar conhecimento ao ser incorporado no
processo de gestao. Em sua primeira versao, o Portal Bnafar apresenta os dados
agregados a nivel de estabelecimento de saude. Posteriormente a Bnafar ira
disponibilizar os dados “anonimizados” e por ultimo, os dados identificados.

4.12. O acesso via Portal Bnafar oferta aos gestores painéis desenvolvidos
com os dados da Bnafar. Cada painel € composto por uma ficha de qualificacao,
onde sdao descritos detalhes relevantes para a interpretacao da informacao
apresentada, além do painel em si, composto por um conjunto de elementos
visuais (graficos, tabelas, entre outros).

4.13. Os painéis permitem a visualizacdo dos dados de entrada, saida,
posicao de estoque e dispensacao dos medicamentos. Com a evolucao no envio
dos dados qualificados a Bnafar, as informacdes coletadas a partir da Bnafar
permitirdo o monitoramento constante e sistematico das politicas de saude no
SUS, envolvendo os Componentes Basico, Estratégico, Especializado da AF e o
Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB).

4.14. Outra acao realizada pelo Departamento foi a disponibilizacao de um
novo servigo que substituird o Webservice da Bnafar, denominado SOA-BNAFAR.
O desenvolvimento do SOA Bnafar teve como objetivo atender a necessidade de
ampliacao do modelo de dados de dispensacao para atender ao monitoramento
de medicamentos bioldgicos no SUS, em atendimento a RDC Anvisa n°® 11/2011,
que disp0e sobre o controle de medicamentos a base de talidomida e Decreto
9723/2019, que institui o CPF como instrumento suficiente e substitutivo da
apresentacdo de outros documentos do cidaddao no exercicio de obrigagdes e
direitos ou na obtencdao de beneficios e regulamentar dispositivos da Lei n°
13.460, de 26 de junho de 2017. Além disso, também visou a disponibilizacao
de um servico mais agil, de mais facil integracdo, que torna mais simples o
desenvolvimento e a integracdo de sistemas de estados e municipios que
necessitem integrar o servigo.



4.15. O desenvolvimento do e-SUS AF é outra acdao do DAF/SCTIE em
conjunto com o Datasus/SE para potencializar o envio de dados dos municipios
para a Bnafar. O projeto de desenvolvimento do e-SUS AF iniciou em 2019 e
estd sendo realizado em parceria com Conasems e Conass. O e-SUS AF ira
substituir o atual sistema Hoérus para o envio das informacgdes para a Bnafar e
sua primeira versao tem perspectiva de ser disponibilizada aos estados e
municipios no segundo semestre de 2022.

5. DA ATUACAO DO DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA NO CENARIO DE RISCO DE DESABASTECIMENTO DE
MEDICAMENTOS

5.1. O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS), que é parte integrante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude
(MS), também tem atuado, no dmbito de suas competéncias, para identificar e
mitigar as causas que geram risco de desabastecimento de medicamentos no
mercado brasileiro.

5.2. Ressalta-se, portanto, as competéncias atribuidas a este
Departamento, de acordo com o Decreto 11.098 de 20 de junho de 2022:

I. Subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude na formulagdao de politicas, diretrizes e metas para as
areas e 0s temas estratégicos necessarios a implementagdo da Politica
Nacional de Salde no ambito de suas competéncias;

II. Formular, implementar e coordenar a gestdao das Politicas Nacionais de
Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos, inclusive sangue,
hemoderivados, vacinas e imunobioldgicos, como partes integrantes da Politica
Nacional de Saude, observados os principios e as diretrizes do SUS;

III. Prestar cooperagdo técnica para o aperfeicoamento da capacidade
gerencial e operacional dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios no
ambito de suas competéncias;

IV. Coordenar a organizacao e o desenvolvimento de programas, projetos e
acdOes em areas e temas de abrangéncia nacional no ambito de suas
competéncias;

V. Orientar, promover e coordenar a organizacdo da assisténcia farmacéutica,
nos diferentes niveis da atencdo a saude, observados os principios e as
diretrizes do SUS;

VI. Programar a aquisicdo e a distribuicdo de insumos estratégicos para a
salde, em particular para a assisténcia farmacéutica, em articulagcdo com o
Departamento de Logistica em Salde da Secretaria-Executiva;

VII. Propor acordos e convénios com os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios para a execucdo descentralizada de programas e projetos especiais
no ambito do SUS no ambito de suas competéncias;

VIII. Orientar, capacitar e promover acdes de suporte aos agentes envolvidos
no processo de assisténcia farmacéutica e insumos estratégicos em saulde,
com vistas a sustentabilidade dos programas e dos projetos no ambito de suas
competéncias;

IX. Elaborar e acompanhar a execucdo de programas e projetos relacionados a
producdo, a aquisicdo, a distribuicdo, a dispensacdo e ao uso de
medicamentos no ambito do SUS; e

X. Coordenar a implementacdao de acgdes relacionadas com assisténcia
farmacéutica e acesso aos medicamentos no ambito dos Programas de
Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude.

5.3. Assim, as acoes desenvolvidas no ambito do DAF/SCTIE/MS sao
direcionadas, primordialmente, para a assisténcia farmacéutica permanente e a
continua aplicacdo dos recursos nesta area com o objetivo de fortalecimento do



SUS. No ambito deste Departamento, os medicamentos e insumos sdo
ofertados por meio dos componentes que sao: o Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), o Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF) e o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e por meio do Programa Farmacia Popular. Neste contexto,
cabe destacar que a competéncia deste Departamento se refere a oferta de
medicamentos padronizados no Sistema Unico de Salde, integrantes da
RENAME e pactuados com os demais entes por meio dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica.d

5.4. Embora exista a clara divisao de responsabilidades entre os gestores
no campo da Assisténcia Farmacéutica, o MS ciente do seu papel, vem
envidando todos os esforcos para enfrentar eventual existéncia de risco de
desabastecimento de medicamentos. Ademais, este DAF/SCTIE/MS informa
que mantém o didlogo aberto permanentementecom instituicoes e
representacdoes da sociedade civil organizada, sobretudo Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude (CONASEMS), reconhecendo o esforco conjunto de todos na busca de
solugoes.

5.5. Nesse sentido, o Ministério da Saude foi informado, em 24/03/22,
pelo Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) que,
ap6s o recebimento de documentos e relatos sobre o risco de desabastecimento
de medicamentos, foi realizada consulta, em fevereiro de 2022, aos Conselhos
Estaduais de Secretarios Municipais de Saude (Cosems) e 23 deles relataram
dificuldade em adquirir medicamentos injetaveis de uso hospitalar e pré-
hospitalar, sendo eles: dipirona monoidratada 500 mg/mL solucdao injetavel,
ocitocina 5 UI/mL solucdo injetdvel e neostigmina 0,5 mg/mL
(0028201136) (NUP 25000.041465/2022-65).

5.6. Diante disso, em 30/03/2022, foi solicitada, pelo DAF/SCTIE, reuniao
com as entidades representantes do mercado farmacéutico privado para discutir
a falta de medicamentos disponibilizados no Sistema Unico de Saude (SUS)
(0028201148). A reuniao foi agendada para o dia 05/04/2022 com
representantes de diversas instituicoes e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS)
(0028201162). Na oportunidade dessa reuniao foram tratados sobre outros
medicamentos para os quais o MS havia recebido informacao indicativa de risco
de desabastecimento, conforme relacionado abaixo:

e 10/02/2022: A Quarta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) comunicou que a Aspen Pharma InduUstria Farmacéutica Ltda
notificou a possibilidade de desabastecimento do medicamento Florinefe®
(acetato de fludrocortisona) 0,1 mg durante o més de marco de 2022,
havendo previsao de liberacao a partir de abril de 2022 (NUP
25351.933501/2021-58) (0028201166);

e 25/02/2022: A Quarta Diretoria da Anvisa comunicou o possivel risco de
desabastecimento do medicamento Tamiflu® (fostato de oseltamivir),
indicado para o tratamento ou prevengao da gripe, decorrente do aumento
de demanda no mercado brasileiro (NUP 25351.904233/2022-48)
(0028201170);

e 10/03/2022: A Quarta Diretoria da Anvisa comunicou o0 risco de
desabastecimento de medicamentos e produtos para saude em decorréncia
da atual situacdo entre RUssia e Ucrania. Em relacdo a medicamentos



foram identificadas a Insulina humana recombinante NPH da Fundacao
Oswaldo Cruz e a Insulina Humana NPH e regular da Bahiafarma. Porém, a
participacdo no mercado é inferior a 20%, tornando improvavel o
desabastecimento destes produtos no mercado nacional (NUP
25351.905115/2022-57) (0028201172);

e 17/03/2022: A Quarta Diretoria da Anvisa comunicou o0 risco de
desabastecimento do medicamento Syntocinon® (ocitocina) Nasal 40
UI/mL, da empresa Mylan Laboratdérios Ltda., visto a necessidade de
alteracdo de local/fabricante do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) (NUP
25351.906546/2022-31) (0028201176);

e 23/03/2022: A Associacdao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e
Terapia Celular (ABHH) informou que tomou conhecimento de que a
empresa Roche (Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.) deixara de
produzir o medicamento Roferon®-A, nome genérico Alfainteferona 2A.
Solicitou a verificacao  da possibilidade de producao, via
BioManguinhos/Fiocruz, para abastecimento do SUS (NUP
25000.042054/2022-97) (0028201177);

e 25/03/2022: A Associacao de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB),
Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP), Rede
Brasileira de Enfermagem e Seguranca do Paciente (REBRAENSP),
Sociedade Brasileira de Anestesiologia (SBA), Sociedade Brasileira de
Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude (SBRAFH) e Sociedade Brasileira
para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente (SOBRASP) enviaram
lista contendo medicamentos com dificuldade de acesso no mercado
nacional, sendo eles: dipirona solugao injetavel 1g (500mg/mL - ampola ¢/
2mL); neostigmina solucao injetavel 0,5mg (ampola ¢/ 1mL); ocitocina
solucdo injetavel 5 UIl/mL (ampola ¢/ 1mL); amicacina solucdao injetavel
500mg - ampola ¢/ 2mL; gentamicina injetavel e imunoglobulina humana.
Ratificado em 02/06/2022, com acréscimo de cloreto de sédio 0,9% solucdo
injetavel (Sistema Fechado, nas apresentacoes em Frasco/bolsa 100 mL,
250 mL, 500 mL e 1.000 mL) e atropina solucdo injetavel 0,25mg na lista
de medicamentos com dificuldade de acesso (NUP 25000.043014/2022-62)
(0028201179).

e 05/04/2022: a Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina comunicou
a dificuldade de aquisicao do medicamento dipirona sédica 500 mg/mL.
Ademais, informou que estava utilizando medicamentos substitutos e
relatou a preocupacdao de que a demanda por medicamentos substitutos
aumente e venha a gerar o desabastecimento destes também no mercado
brasileiro (NUP: 25000.048881/2022-94) (0028201181).

5.7. A reuniao realizada em 05/04/2022 contou com a participacao de
associac0es das industrias produtoras de medicamentos, a saber: Associacao
Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos (Abiquifi), Sindicato da
Indistria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma), Grupo Farma Brasil,
Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (Abifina), Associacdao dos Laboratdérios Farmacéuticos Nacionais
(Alanac); além do Departamento de Assisténcia Farmacéuticos e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (DAF/SCTIE/MS), Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (Conass) e Conasems (0028201162). Durante a reunido os
representantes do setor farmacéutico informaram a necessidade de verificacao
das informagdes junto aos seus associados, entretanto adiantaram que a



principal causa para a situacao de falta desses medicamentos disponibilizados
no SUS era a defasagem nos precos tabelados pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

5.8. Ato continuo, no mesmo dia da reunido, considerando o relato das
instituicdes, o DAF encaminhou para a Sindusfarma a “Lista Compilada de
Medicamentos com Possibilidade de Falta” (0028201183). Em resposta ao
Ministério da Saude, em 14/04/2022, o Sindusfarma enviou informacdes obtidas
junto aos produtores de cada medicamento citado (0028201186). Em suma, dos
65 (sessenta e cinco) produtos comerciais encaminhados para analise, 28 (vinte
e oito) ndo apresentavam informacao de falta, 18 (dezoito) estavam
regularizados e sem possibilidade de desabastecimento, 11 (onze) encontravam
descontinuados, suspensos, cancelados ou sem previsao de fabricacao e
comercializacao, 1 (um) com confirmacao de desabastecimento e 7 (sete) nao
eram produzidos por associados da Sindusfarma, e, portanto, sem dados sobre
a situacdo de possibilidade de desabastecimento (0028201187).

5.9. Ainda no dia 14/04/2022, a Quarta Diretoria da Anvisa e a SCTIE/MS
reuniram-se para tratar de questdes relacionadas ao desabastecimento de
medicamentos. Nesta reunido, foi apontada a importancia de se definir um fluxo
célere para a troca de informagdes sobre desabastecimento de medicamentos
no mercado, assim como elencar as situagcbes em que a SCTIE/MS possui
interesse em receber os alertas sobre desabastecimento de medicamentos,
mesmo que nao estejam relacionados as notificagdes de descontinuacao
protocoladas pelas empresas (0028201188).

5.10. Como encaminhamento da reuniao, a Quarta Diretoria da Anvisa
encaminhou a Nota Técnica n°® 191/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, em
05/05/22 (NUP 25351.909566/2022-63) com informagdes restritas de
comercializacdo referentes ao desabastecimento de mercado de dipirona sdédica
500 mg/mL solucao injetavel, contendo a avaliacdo das informacdes recebidas
das empresas fabricantes que comercializam medicamentos a base deste
principio ativo. Diante do exposto na referida nota técnica, as empresas estao
se empenhando para manter o abastecimento de mercado, inclusive com
aumento de suas linhas de producdo. Porém, destacou que é imprescindivel a
resolucao da questao do preco defasado para que, de fato, o mercado possa ser
devidamente abastecido e haja autorregulacao (0028201191).

5.11. Posteriormente, esta Pasta recebeu demanda de imprensa em
19/04/2022, solicitando informacdes sobre a possibilidade de falta de alguns
medicamentos nao constantes na lista encaminhada pela Sindusfarma
(0028201194). Desta forma, em 20/04/2022, o DAF/SCTIE/MS encaminhou e-
mail aos representantes da Industria Farmacéutica, solicitando informacdes
sobre a falta dos medicamentos: amoxicilina, azitromicina, amoxicilina
trildratada, amoxicilina infantil e o xarope Mucosolvan (cloridrato de ambroxol)
(0028201200).

5.12. Como resposta, a Sindusfarma informou, em 25/04/2022, que “a
falta é pontual e ocorre, principalmente, devido ao aumento dos custos de
importacao e producao, e pelo aumento da demanda, a qual estava reduzida
nos periodos de picos da pandemia. Identificamos também a falta de dipirona
injetavel, a qual ocorre pelo mesmo motivo” (0028201200).

5.13. Cabe registrar que em 22/04/2022, a Secretaria de Saude do Estado
do Rio Grande do Norte relatou as dificuldades na aquisicao de 50
medicamentos destinados ao abastecimento hospitalar, comprometendo cerca
de 20 hospitais da rede. Acrescentou que os processos licitatérios para



formalizacdo de ata de registro de precos com elevado numero de itens
restaram desertos ou fracassados, assim como o0s processos de aquisicao
emergencial e, portanto, solicitavam apoio na aquisicdao desses medicamentos
(NUP: 25000.056052/2022-85) (0028201201). Entretanto, por se tratar de um
unico estado, fica comprometida a analise se é uma situacdao generalizada ou
pontual, sendo importantes as prospecgdes ora em curso com todas as
instancias citadas, para a obtencdao de informagdes consistentes sobre o cenario
em cada caso.

5.14. Para apoiar o Ministério da Salde nessas analises, em 13 de maio, o
Conasems encaminhou Oficio Conasems 0373/2022 (NUP 25000.041465/2022-
65) (0028201203) em que reiterou as irregularidades de abastecimento de
medicamentos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, ja
apresentadas em oficio anterior. Acrescentou 0s medicamentos
aminoglicosideos (amicacina e gentamicina), imunoglobulina humana e a
solucao de cloreto de sddio (soro fisiolégico) e apontou que tem sido reportada
extrema dificuldade de garantia de estoque, além de elevacao dos precos
praticados. Nesse sentido, solicitou acdes urgentes deste Ministério da Saude
para garantia e oferta regular de medicamentos no SUS.

5.15. No mesmo sentido, em 19/05/2022, o Conass encaminhou a esta
pasta o Oficio Conass n°® 0172/2022 (25000.070257/2022-73) (0028201205)
relatando a dificuldade encontrada para obter sucesso em processos licitatérios
de medicamentos que estdo sob o comando das Secretarias Estaduais de Saude
(SES). Cabe ressaltar que o Oficio do Conass foi encaminhado para Anvisa,
solicitando analise do mercado, no dia 25 de maio (0028211629) e reiterado dia
19 de julho (0028211686). O referido Conselho realizou levantamento junto as
SES, entre 11 e 18 de maio do ano corrente, acerca das aquisicoes dos ultimos
12 meses e chegou aos resultados apresentados no Quadro 1 abaixo:

Quadro 1. Levantamento junto as Secretarias Estaduais de Saude acerca das
aquisicoes de medicamentos durante os ultimos 12 meses.

| Processos licitatorios desertos H Processos licitatorios fracassados \
% das Quantidade de % das Quantidade de
SES medicamentos SES medicamentos
| 53,8 | 30 | 73,1 | 30 |
| 27 | 11-30 | 19,2 | 1-10 |
| 19,2 | 1-10 | 7,7 | 11-30 |
5.16. A justificativa apresentada pelos fornecedores as SES foi a alta no

custo da producao destes medicamentos. Portanto, o Conass solicitou algumas
informacoes a respeito das medidas adotadas pela CMED para mitigar o risco de
desabastecimento de medicamentos no SUS, assim como encaminhou ao MS a
lista com os 20 principais medicamentos com problemas de aquisicao apontados
pelas SES (Quadro 2).

Quadro 2. Lista dos 20 principais medicamentos com problemas de aquisicao,
apontados pelas SES.

“ Medicamento H Medicamento H




. Formoterol 6 mcg +
Acetato de fludrocortisona 0,1 mg ) ,
1 comprimido 11 budeso_nlda 200 mcg po
inalatorio
2 Acetato de leuprorrelina 11,25 mg pd 12 Furosemida 10 mg/mL
liofilizado suspensdo injetavel solucao injetavel
3 Amicacina sulfato 250 mg/mL solugao 13 Imunoglobulina humana 5,0
injetavel g
N ~ Mesilato desferroxamina 500
4 Ammoﬂlln_a 24 [ng/ml solugao 14 mg po liofilizado solugao
injetavel L
injetavel
| Clrostamida mondratate 079 | 15 | Metisuaro de neostigmin
P S 0,5 mg/mL solucao injetavel
retarda
6 Cloreto de so6dio 0,9% 100 mL 16 OC'tOC'”? 5 U;/mL solugao
injetavel
7 Cloreto de sddio 0,9% 500 mL 17 Rlvast|gm|~na 2 mg/mL
solugao oral
, , ~ Sacarato de hidréxido de
8 Cloridrato dopc_':mjmg 5 mg/mL solucao 18 ferro 20 mg/mL solucdo
injetavel .2
injetavel
- o Sulfato de magnésio 10% e
9 Dipirona 500 mg/mL solucao injetavel |19 50 % solucdo injetavel
10 Fitomenadiona 10 mg/mL solucao 20 Vigabatrina 500 mg
injetavel comprimido
5.17. Em 25/05/2022, realizou-se reuniao com a participagao do Ministro

de Estado da Saude Substituto, SCTIE, DAF/SCTIE, Departamento de Gestado e
Incorporacao de Tecnologias e Inovacao em Saude (DGITIS/SCTIE), Secretaria
de Atencao Especializada a Saude (SAES) e associacdes das industrias
produtoras de medicamentos (Abiquifi, Sindusfarma, Grupo Farma Brasil,
Abifina, Alanac, Interfarma, Progenéricos), com a pauta referente ao
monitoramento de medicamentos, com o objetivo de apresentar as demandas
relacionadas ao risco de desabastecimento de medicamentos. Nessa reunido,
diante da necessidade de o Ministério da Saude melhor identificar as razdes
deste cenario e para proposicao de medidas corretivas e imediatas, solicitou-se
posicionamento pelas empresas que detém registro das apresentagdes
informadas pelo CONASS (0028201207), quanto aos seguintes
questionamentos:

1. Descreva tecnicamente qual problema na cadeia de producao do medicamento
gue estd impactando na oferta?

2. Descreva tecnicamente como o(s) problema(s) apontado(s) esta(estdo)
impactando no preco final do medicamento?

3. Qual PF zero estimado para venda seria necessario para resolver o problema
relatado, se for o caso?

4. Volume de venda e faturamento da apresentacdao do medicamento nos
ultimos 12 meses?

5. Quais alternativas e prazos para o restabelecimento da oferta de modo a




suprir a demanda do mercado nacional?
6. Quais outros mercados apresentam atualmente os mesmos problemas?

5.18. Como resposta, Sindusfarma encaminhou informacgdes parciais no dia

31/05 (0028211845). Cabe ressaltar que Sindusfarma encaminhou Oficio, em

27/05, no qual solicita:
“a prorrogagao do prazo para a apresentacao dessas informacdes, bem como
requerer que as mesmas sejam apresentadas pelas empresas produtoras pelas
razoes a seguir expostas. Considerando que as 20 principais substdncias com
dificuldade de aquisicdo pelas Secretarias Estaduais de Saude possuem muitas
apresentacgdes (aproximadamente 320) e que atualmente existem pelo menos
41 empresas detentoras de registro desses produtos, se tornou inviavel a
compilagdao dessas informagOes no prazo anteriormente acordado. Some-se a
isto, o fato de que os pregos dos produtos de cada uma dessas empresas é
informagcdo sensivel e sua consolidagcdo pelo Sindusfarma pode configurar
infragdo contra a ordem econdmica conforme dispGe o Art. 36, § 39, inciso I,
“a” da Lei n® 12.529, de 2011, que estrutura o Sistema Brasileiro de Defesa da
Concorréncia. Assim, por se tratar de informacdo sensivel como explicitado no
paragrafo anterior e o grande volume de dados a serem tratados em curto
prazo, solicitamos a prorrogacao do prazo para apresentacao das informagdes
requeridas e que tais informagbes sejam apresentadas a esse Ministério
diretamente pelas empresas detentoras do registro sanitario.”
(25000.074914/2022-51) (0028201209)

5.19. Adicionalmente, o grupo FarmaBrasil enviou ao Ministério da Saulde,
no dia 31/05/2022 (0028201210), o Oficio 083/GFB/2022, reportando as
informacdes recebidas de dois laboratérios associados. O primeiro laboratério
gue produz cloreto de sédio 0,9% relatou limitacao de insumos para producdo, o
que pode ser solucionado a médio prazo, e informou que nao ha problema
relacionado ao preco do produto. Porém, o segundo laboratério, produtor de
formulagdes contendo dipirona, informou que solicitou adequacdao do preco para
a CMED em margo de 2022 devido ao impacto da variagao cambial e defasagem
do Preco Fabrica para o produto.

5.20. A Alanac também encaminhou ao Ministério da Saude, no dia
03/06/2022, o Oficio AL - EX TC 020/2022 (0028201211) apresentando
informacdes sobre a situacao de desabastecimento. Foi apontado que boa parte
das informacdes ja haviam sido encaminhadas pelo Sindusfarma, portanto, em
complementacdao, a Alanac recebeu informacdes de 5 (cinco) laboratdrios
associados e estes esclareceram que parte dos problemas na producao de
medicamentos advém do lockdown da China, pois este é o principal produtor e
fornecedor de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) para o Brasil e que varios
medicamentos mencionados estavam com precos muito defasados em relagao
ao custo de producao (NUP 25000.079428/2022-20).

5.21. Tendo em vista a questao suscitada por diversas vezes, no corpo
deste documento sobre os precos dos medicamentos, vale destacar e tecer
maiores esclarecimentos sobre a atuacao da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos - CMED.

5.22. A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é o
orgao interministerial responsavel pela regulacdo econOmica do mercado de
medicamentos no Brasil e a Anvisa exerce o papel de Secretaria-Executiva da
Camara, tendo adotado medidas no intuito de mitigar os prejuizos advindos
com a questao do desabastecimento de medicamentos no mercado farmacéutico
nacional desde o inicio da Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional — ESPIN com a publicacao da Portaria GM/MS n° 188, de 03 de fevereiro
de 2020.



5.23. Passado o momento inicial, no qual foram tratadas as questdes
relacionadas aos medicamentos que formavam o “kit intubacao”, a Secretaria
Executiva da mencionada Cadmara - SCMED, através da equipe de monitoramento
de mercado, passou a acompanhar e responder demandas pontuais acerca de
eventuais questdes relacionadas ao tema. Em marco do corrente ano (2022), a
referida Secretaria passou a receber demandas externas, em especial, das
Secretarias Estaduais e municipais de Saude solicitando esclarecimentos sobre
possivel desabastecimento no mercado farmacéutico nacional.

5.24. Neste mister, esclarece-se que as informagdes prestadas pela
SCMED se dao com base na leitura e analise dos dados recebidos, pelo
encaminhamento dos relatérios de comercializacdo das empresas obrigatdrios
por norma, de forma semestral. Neste momento a anadlise se baseia nos dados
fornecidos até dezembro de 2021, visto que a préxima atualizacdo, com os
dados referentes ao primeiro semestre de 2022 somente ocorrerd em setembro
do corrente ano.

5.25. Ressalta-se que os dados fornecidos pelas empresas nao permitem
andlise por Unidade Federativa - UF, pois trata-se de dados agregados de
vendas realizadas no periodo compreendido, com informacdes sobre operacdes
realizadas junto aos canais Publico e Privado. Desta forma, questdoes pontuais
relacionadas aos Estados e Municipios ndo sdao abrangidas pela coletanea dos
dados.

5.26. Cumpre ainda informar que os eventuais relatérios sobre
desabastecimento sdao de competéncia da ANVISA, através da Geréncia de
Fiscalizacdo - GEFIS/ Geréncia Geral de Medicamentos-GGMED, Até para os
quais a SCMED repassa os dados para posterior analise pelo corpo técnico”.

5.27. Diante de todo este arcabouco de informagodes, advindas tanto desta
SCTIE e CMED quanto dos Sindicatos, Associacoes, CONASS e CONASEMS o
Conselho de Ministros da CMED discutiu a suspensao do teto de precos para os
medicamentos em situacdao de desabastecimento, resultando na publicacao da
Resolucdao CMED n° 7, de 1° de junho de 2022, que dispde sobre “a liberacao
dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro”. (0028201213).
Art. 4° Cabe ao Comité Técnico-Executivo da CMED propor critérios e sugerir
a indicagcdo das apresentacdes de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro a comporem o Grupo 2 de que trata o
art. 39 da Resolugdao CMEDn° 2, de 2019, para posterior aprovagao do

Conselho de Ministros da Camara de Regulagcdo do Mercado de Medicamentos
(CMED);

5.28. Com a publicagdo da Resolucao e considerando a dificuldade em
obter retorno das empresas para subsidiar as analises, o MS realizou reunidao no
dia 07 de junho de 2022 para discutir assuntos referentes aos medicamentos
apontados pelo CONASS com risco de desabastecimento (0028201215).
Participaram da reunidao, representantes da SCTIE/MS, SE/MS, SAES/MS,
SAPS/MS, DLOG/MS, CTE/Anvisa, CONASS, CONASEMS, ANVISA, 23, 42 e 5a
Diretoria, Abinifi, Analac, Farmabrasil, Progenéricos e Sindusfarma,

5.29. Nessa reunidao restaram como encaminhamentos:

1. CONASS: encaminhara até sexta - feira o resultado de pesquisa que fara
junto as secretarias estaduais de salde sobre a forma em que os pregos dos
medicamentos estao sendo compostos.

2. Conasems: enviara, até sexta - feira, relatério/planilha contendo os
medicamentos mais reqgistrados pelos gestores das Secretarias Municipais de



Saude em dificuldade de aquisicdo, bem como os motivos dessas dificuldades
dentro da cadeia produtiva (200 medicamentos citados);

3. Sindusfarma e FarmaBrasil: oficiarao em reiteracao as empresas associadas a
responderem os questionamentos encaminhados pela SECMED;

4. Sindusfarma enviaréa complementacdo das respostas das empresas até
quinta-feira;

5. SECMED encaminhara a Sindusfarma lista das empresas que ndo responderam
ao oficio.

5.30. Em observancia a Resolucdo CMED n° 7/2022 e, como resultado de
reunidoes do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos, foram aprovados os critérios para
avaliacdo e os medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de precos, considerando o risco de desabastecimento no mercado
brasileiro:

Critérios estabelecidos e considerados cumulativamente, conforme disposto no
artigo 4° da Resolugao CM-CMED n© 7, de 1° de junho de 2022:

1°) Que os medicamentos integrem as listas de dispensagao ou de
procedimentos do Sistema Unico de Salde;

20) A existéncia de avaliacdo de potencial risco de desabastecimento de
mercado;

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

40) A existéncia de avaliacdo sobre a situagdao epidemioldgica ou essencialidade
do produto.

5.31. Com base nesses critérios e nas informagdes encaminhadas pelo
setor, o Comité Técnico-Executivo da CMED, analisou a lista apresentada pelo
Conass, com 20 principais medicamentos relatados pelas Secretarias Estaduais
de Saude (SES) com aquisicdes nos Uultimos 12 meses que resultaram em
processos licitatérios desertos ou fracassados e que estdo em situacdo de risco
de desabastecimento nos estabelecimentos de salde.

5.32. Desta feita, nos termos do artigo 4° da Resolucao CM-CMED n° 7, de
2022, com fundamento na Nota Técnica n°® 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(0028212315), considerando a deliberacdo do Comité Técnico Executivo da
CMED nas reunides extraordinarias realizadas nos dias 27 de maio de 2022 e 07
de junho de 2022, bem como as diligéncias realizadas junto ao setor produtivo
de medicamentos, o CONSELHO DE MINISTROS DA CMEDDECIDEliberar, até

31 de dezembro de 2022, dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos
0S seguintes medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro:

I - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL IN3J);
IT - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ);

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

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

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

5.33. Somado a esta acdo desenvolvida pela CMED, o Ministério da Saude
solicitou a Cadmara de Comércio Exterior do Ministério da Economia - CAMEX/ME,



a prorrogacdo, até 31 de dezembro de 2022, do Anexo VII da Resolucao Gecex
n® 318/2022, com a reducao tarifaria a zero por cento, exclusivamente para os
produtos de interesse do Ministério da Saude, bem como a inclusdao de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado nacional. O Anexo
VII da Resolucao Gecex n° 318/2022 perderia sua vigéncia em 30 de junho do
corrente ano. A CAMEX decidiu por estender a vigéncia do referido Anexo VII até
31/12/2022.

Medicamentos com risco de desabastecimento:

e Amicacina sulfato

e Aminofilina

e Cloridrato de dopamina
e Dipirona injetavel

e Fludrocortisona
e Leuprorrelina

e Neostigmina

e Ocitocina

e Rivastigmina

e Sulfato de magnésio
e Bolsas para soro fisioldgico

5.34. Cabe destacar que a SCTIE encaminhou Oficio e Nota Técnica n°
28/2022-DAF/SCTIE/MS (NUP 25000.080339/2022-26) (0028201224) contendo
andlise detalhada sobre medicamentos que apresentam risco de
desabastecimento. O objetivo de tal documento foi subsidiar a Anvisa na
avaliacao e adocao de medidas aptas a promoverem o aporte dos medicamentos
em situacao de desabastecimento, incluindo a possibilidade de ampliacao do
escopo da RDC/Anvisa n© 488/20211 ou a publicacao de novo ato normativo,
possibilitando a importacao excepcional e temporaria de medicamentos sob
risco de desabastecimento por parte de distribuidoras de medicamentos e
indUstrias farmacéuticas.

5.35. Dando continuidade as agdes, o CTE/CMED continua realizando as
analises demandadas, considerando agora os medicamentos apresentados pelo
Conasems, conforme encaminhamento da reunidao ocorrida no dia 07 de junho de
2022.

5.36. Assim, com base no Oficio do dia 10/06 (0028201219), em que o
Conasems relata risco de desabastecimento de 39 medicamentos, o CTE/CMED
ja analisou os 11 medicamentos que apresentaram maior frequéncia nos relatos
das Secretarias Municipais de Saude, dos quais 2 apresentaram critérios de risco
de desabastecimento. Quanto a analise dos demais medicamentos, o CTE/CMED
solicitou complementacdo de informagdes do Oficio do Conasems (0028201228),
para que especifique qual é a apresentacao dos medicamentos relatados. Dessa
forma, o DAF esta providenciando essa solicitacdo para possibilitar a
continuidade das analises, de maneira mais assertiva.

5.37. Cabe ressaltar que, das devolutivas apresentadas pelas empresas
farmacéuticas, muitos medicamentos aparentemente estdo com situacao normal
de producdo e abastecimento. Essa constatacdo ficou evidente também na



audiéncia publica na Comissdo de Seguridade Social e Familia - Debate sobre o
desabastecimento de diversos medicamentos, realizada em 12/07/22, em que
representante da Abrasp - Associacao Brasileira dos Produtores de Solugoes
informou que no caso de soros, a produgao continua normal e algumas
empresas estdo aumentando a producdo, indicando um provavel problema na
cadeia da distribuicdo desses medicamentos. Nesse sentido, o Ministério da
Saude solicitou reunido com Anvisa e Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (Cade) para discussao da situacao, que realizou-se em 21/07/2022,
onde ficou como encaminhamento o envio de oficio descrevendo toda a situacao
para analise do Cade. Cabe descar que o oficio ja foi encaminhado e
que atuacdo do Conselho abrange acbes preventivas, repressivas (ilicitos
anticoncorrenciais) e educativas. Sendo assim, é necessario aguardar a analise
de todas as informagdes para concluir se existe algum problema na cadeia de
distribuicao de medicamentos.

6. DOS QUESTIONAMENTOS DA CAMARA DOS DEPUTADOS

6.1. Feitas essas consideracbes iniciais, passa-se a resposta aos
questionamentos relativos a escassez de medicamentos e risco de
desabastecimento nas unidades da federacao:

1. O Ministério possui levantamento pormenorizado do estoque e da
demanda necessaria para suprir as necessidades, sem interrupgoes ou
reducoes, até o final do ano dos medicamentos e itens indispensaveis
ao SUS? Solicita-se a disponibilizacao dos dados organizadas por item e
por unidade da federacao.

Conforme apresentado acima, a Assisténcia Farmacéutica esta
organizada na forma de trés componentes, sendo eles o Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica; Componente Estratégico da  Assisténcia
Farmacéutica e Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Cada
componente tem a sua forma de organizagao, financiamento e elenco de
medicamentos diferenciados entre si. A maioria dos medicamentos identificados
como em risco de desabastecimento se caracterizam como medicamentos
hospitalares, que estdo sob competéncia de aquisicdo e fornecimento das
unidades hospitalares, publicas ou privadas, Secretarias Municipais de Saude e
Secretarias Estaduais de Saude, conforme definicdo tripartite sobre o
financiamento publico para a aquisicdao destes itens. Salienta-se que conforme
explicitado acima, este Ministério da Saude ndao detém banco de dados que
contemple todos os medicamentos ofertados na rede de saude, em seus
diferentes niveis de complexidade devido a prépria organizacdao da politica que
preza pela descentralizacdo da gestdo e da ldgica envolvida na assisténcia
hospitalar. Importante trazer a baila todos os esforcos que vém sendo
realizados, em articulagao tripartite, para composicdo da Base Nacional de
Dados da Assisténcia Farmacéutica e que demanda ainda evolugbes e
aprimoramentos para que venha a se tornar de fato ferramenta principal de
monitoramento.

2. Quais sao os medicamentos e itens que se encontram em situacao de
maior risco de escassez? Qual o contingente de usuarios e pacientes
encontram-se sob risco de tarem seu tratamento alterado ou
interrompido em razao deste desabastecimento? Qual a previsao da
chegada ou aquisicao de novas unidades? Favor informar a relacao
discriminada por unidade da federacao.



Cabe informar que o CONASS e CONASEMS realizaram consulta nos
estados e municipios no que diz respeito aos itens com dificuldade para obter
sucesso em processos licitatérios e estes dados foram encaminhados ao
Ministério da Saude. Conforme apresentado anteriormente, o Ministério da
Saude realizou analise da lista de medicamentos, juntamente com
representantes da industria farmacéutica, Anvisa e CMED, sendo assim a coleta
de informagdes iniciou a discussao da suspensao do teto de precos para os
medicamentos em situacao de desabastecimento, resultando na publicacao da
Resolucao CMED n© 7, de 1° de junho de 2022. Outra medida adotada foi a
prorrogacao, até 31 de dezembro de 2022, do Anexo VII da Resolucao Gecex n°
318/2022, com a reducdo tarifaria a zero por cento, exclusivamente para os
produtos de interesse do Ministério da Saude, dentre eles os medicamentos com
risco de desabastecimento. Portanto, os medicamentos com maior risco de
escassez seriam 0s publicados nestas duas resolugdes, conforme
discorrido acima.

3. Quais foram as razdoes que levaram ao atual quadro de
desabastecimento e escassez? quais os setores sao responsaveis pela
area? Esta em curso ou sera adotado algum procedimento de apuracao
de responsabilidade pelo descaso perpetrado pela gestao que deixou a
situacao chegar a este ponto?

Apds analises realizadas pelo Ministério da Saude em conjunto com
a Anvisa, CMED, conselhos estaduais e municipais de saude e o setor
farmacéutico, foram constatadas causas multifatoriais, que acabam atingindo
toda a cadeia produtiva, que perpassam pela falta de insumos, escassez e
consequentemente aumento dos custos de matérias primas, restricdes de
importacao e aumento dos custos de fabricacao que ocasiona aumento do preco
do produto final. Sendo assim, conforme exposto, diversas medidas foram
adotadas com o objetivo de mitigar o desabastecimento de medicamentos e até
o momento nenhuma anadlise realizada provou a existéncia de setor responsavel
pela situacao atual.

4. O Ministério da Saude ja recebeu algum alerta, oficio ou informacao do
Conselho Nacional de Secretarios de Saide (Conass) e ou do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saide (Conasems) sobre o risco
de desabastecimento no Brasil? em quais datas? O que foi feito em
resposta aos alertas recebidos?[]

Conforme explicitado acima, o DAF/SCTIE/MS mantém o didlogo
aberto com o CONASS e CONASEMS. Em 24/03/22 o Conasems
encaminhou documentos e relatos sobre o risco de desabastecimento de
medicamentos, iniciando assim um trabalho conjunto
entre DAF, CONASS, CONASEMS, Anvisa e Associagdes das industrias produtoras
de medicamentos, de acordo com o apresentado anteriormente.

5. Quais acoes e medidas concretas vem sendo adotadas pelo ministério
para suprir de forma plena a demanda por abastecimento dos
medicamentos e itens indispensaveis ao SUS?

Conforme exposto, diversas acoes estdao sendo executadas para a
avaliacdo e mitigacdo do problema ijunto aos laboratérios fabricantes,



associacbes farmacéuticas, CONASS, CONASEMS, Anvisa e CMED.

6.2. Sendo estas as informacdes sob competéncia do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), colocamo-nos
a disposicdo para quaisquer complementagoes.

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
DAF/SCTIE/MS

Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 02/08/2022, as 21:09, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Nota Informativa: Resolucao CM-CMED n° 7,
de 1°/06/2022

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED) informa que com
base na Resolucdo CM-CMED n° 7, de 1°/06/2022, e nos termos da NOTA TECNICA N°©
258/2022/SEl/SCMED/GADIP/ANVISA e das deliberacdes constantes das Atas de Reuniao do Comité
Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED, a partir de 20/06/2022 ficam provisoriamente
liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos os seguintes medicamentos com risco de

desabastecimento no mercado brasileiro:

| - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ);
[I - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ),

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

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

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

A liberacado de que trata a Resolugcdo CM-CMED n° 7, de 1°/06/2022, tera vigéncia até 31 de dezembro de
2022.

Para que as empresas possam realizar os ajustes nos valores dos produtos, deverao ser obedecidas as
instrucoes constantes do manual de preenchimento do sistema Sammed externo, disponivel no sitio
eletrénico da CMED, referentes aos medicamentos classificados como Grupo 2 pela Resolucao CM-CMED
n° 2, de 26 de marco de 2019.
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Orgao: Presidéncia da Republica/Conselho de Governo/Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
RESOLUCAO N° 7, DE 1° DE JUNHO DE 2022

Dispbe sobre a liberacao dos critérios de estabelecimento ou
de ajuste de precos de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro.

O SECRETARIO-EXECUTIVO faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA DE
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que lhe conferem o artigo 6°
da Lei n°®10.742, de 06 de outubro de 2003, e o artigo 2° do Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003, c/c
o art. 6°, inciso IV, e o art. 12, incisos lll, Xl e XIl, do Anexo da Resolucao CMED n° 03, de 29 de julho de 2003
(Regimento Interno), e considerando a deliberacdao do Conselho de Ministros da CMED em reunido
extraordinaria realizada em 09 de maio de 2022, resolve:

Art. 1° A presente Resolucao dispde sobre a liberacao dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

Art. 2° O monitoramento e a liberagcao de critérios para o estabelecimento ou ajuste de precos
de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro deverao observar o disposto na
Resolucao CMED n° 2, de 26 de margo de 2019.

Art. 3° Ficam temporariamente inseridos no Grupo 2 de que trata o art. 3° da Resolugao CMED
n° 2, de 2019, os medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

Paragrafo unico. No caso de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro pertencentes ao Grupo 2, a elaboracao do Relatério Técnico de que trata o inciso Ill do art. 12 da
Resolucao CMED n° 2, de 2019, sera trimestral.

Art. 4° Cabera ao Comité Técnico-Executivo propor critérios e sugerir a indicacao das
apresentacoes de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a comporem o
Grupo 2 de que trata o art. 3° da Resolucao CMED n° 2, de 2019, para aprovacao do Conselho de Ministros
da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED).

Art. 5° Na hipotese de langcamento de novos produtos e novas apresentagdes de medicamentos
com risco de desabastecimento no mercado brasileiro pertencentes ao Grupo 2 de que trata o art. 3° da
Resolucao CMED n° 2, de 2019, as empresas deverao apresentar o Documento Informativo de Preco, nos
termos da regulamentagao da CMED.

Art. 6° Esta Resolucao entra em vigor 10 (dez) dias apos a data de sua publicacao e vigera ateé 31
de dezembro de 2022.

ROMILSON DE ALMEIDA VOLOTAO

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-7-de-1-de-junho-de-2022-404857010
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MINISTERIO DA ECONOMIA

Secretaria Especial de Produtividade e Competitividade

Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade
Subsecretaria de Advocacia da Concorréncia

Coordenacgdo-Geral de Inovagado, Industria de Rede e Saude

Nota Técnica SEI n? 26140/2022/ME

Processo SEI/ANVISA n2 25351.911896/2022-19.
Interessado: Conselho de Ministros da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM/CMED).

Assunto: encaminhamento dos critérios e das sugestdoes de apresentacoes de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro a serem liberados do estabelecimento ou ajuste de precos.

Referéncia: Resolu¢gdo CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022.

NOTA TECNICA N2 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

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

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de demandas recebidas pelo Ministério da Saude desde o final do més de marco de 2022 com relatos das
Secretarias de Saude, associacbes de pacientes, Conselhos de Secretarias de Saude (CONASS - Conselho Nacional de
Secretarios de Saude; e CONASEMS - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude) e setor farmacéutico sobre
eventual risco de desabastecimento e ou falta de alguns medicamentos, assim como noticias veiculadas nas midias com
manifestagdes sobre essa tematica.

1.2. Diante destes informes, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Sadde (SCTIE/MS),
com apoio do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), tem realizado agdes
para identificar as causas do risco do desabastecimento e mitigar o problema. As agles inicialmente visaram o
entendimento da situagdo, compartilhamento com os demais atores envolvidos e a apresentagdo de propostas de solugao,
principalmente junto a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), para previsdo de excepcionalidade na
regulacdo de pregos

2. HISTORICO DE ACOES DO MINISTERIO DA SAUDE

2.1. Diante de informes pontuais sobre desabastecimento de medicamentos, foi realizada reunido no dia 05/04/2022 com
a participagdo do DAF/SCTIE, CONASS, CONASEMS e associacdes representativas das industrias produtoras de
medicamentos. A partir dos comunicados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), CONASEMS e entidades de
seguranca do paciente, foram elencados em planilha os medicamentos em situacdo de desabastecimento para que os
produtores informassem os problemas de cada produto.

2.2. No dia 14/042022 foi encaminhado pelo Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA) planilha
com informagdes dos produtores de cada medicamento citado.

2.3. Neste mesmo dia, ocorreu reunido com a Anvisa (DIRE4) e representantes do DAF/SCTIE e da SCTIE para alinhamento
de agbes frente ao risco de desabastecimento e estratégias regulatérias, a fim de dar celeridade ao acesso de
medicamentos com risco de desabastecimento. A Anvisa informou que iria notificar as outras empresas detentoras de
registro de dipirona injetdvel, questionando-as sobre a possibilidade de aumento de capacidade produtiva e que
apresentem os mapas de distribuicdo desse produto.

https://sei.economia.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id._documento=28590592&infr...
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2.4. No dia 20/04/2022 houve complementagdo pelo DAF/SCTIE da lista inicial enviada no dia 05/04/2022 com a inclusdo
de antibidticos relatados como sob risco de desabastecimento.

2.5. No dia 25/04/2022 o SINDUSFARMA, em resposta a lista compilada pelo DAF/SCTIE, informa que a falta é pontual e
ocorre, principalmente, devido ao aumento dos custos de importacao e producdo, e pelo aumento da demanda, a qual
estava reduzida nos periodos de picos da pandemia.

2.6. Em 09/05/2022 reunido do Conselho de Ministros da CMED aprovou a autorizagdo para suspensdo do pre¢o maximo
para aquisicdo de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado.

2.7. Em 19/05/2022 o CONASS encaminha lista dos 20 (vinte) principais medicamentos com risco de desabastecimento,
resultado de levantamento junto as Secretarias de Estado de Saude entre 11 e 18 de maio do corrente ano dos processos
licitatorios desertos ou fracassados, sendo eles:

| - Acetato de fludrocortisona 0,1 mg comp;

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

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

IV - Aminofilina 24mg/ml sol inj;

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

VIl - Cloreto de sédio 0,9% 500ml;

VIII - Cloridrato dopamina 5mg/ml sol inj;

IX - Dipirona 500mg/ml sol inj;

X - Fitomenadiona 10 mg/ml sol inj;

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

Xl - Imunoglobulina humana 5,0 g;

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

XVII - Rivasti gmina 2 mg/ml sol oral;

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

XX - Vigabatrina 500 mg comp.

2.8. No dia 24/05/2022 foi realizada reunido entre o Ministério da Saude e a Anvisa para alinhamento e estabelecimento
de requisitos para analise técnica que possibilitasse a avaliagdo e a indicagdo de medidas corretivas ou preventivas.

2.9. Em 25/05/2022 foi realizada reunido com associacbes farmacéuticas para apresentacdo dos questionamentos
identificados como necessarios para avaliacdo da situacdo de cada medicamento constante no oficio encaminhado pelo
CONASS, sendo eles:

a. Descreva tecnicamente qual problema na cadeia de producdo do medicamento que estd impactando na oferta?

b. Descreva tecnicamente como os) problema(s) apontado(s) esta(estdo) impactando no preco final do
medicamento?

c. Qual PF zero estimado para venda seria necessario para resolver o problema relatado, se for o caso?

d. Volume de venda e faturamento da apresenta¢do do medicamento nos ultimos 12 meses?

e. Quais alternativas e prazos para o restabelecimento da oferta de modo a suprir a demanda do mercado nacional?
f. Quais outros mercados apresentam atualmente os mesmos problemas?

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

3.1. 3.1. Considerando a aprovagdo do Conselho de Ministros da CMED da autorizagdo para liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro, o Comité
Técnico-Executivo se reuniu em 27 de maio de 2022 para debater sobre os critérios para definicdo do rol de medicamentos
objeto da Resolugdao CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

3.2. Em 01/06/2022 foi publicada a Resolugdo CMED n? 7/2022, que define que cabera ao Comité Técnico-Executivo da
CMED a proposicdo de critérios e a sugestdo de apresenta¢des de medicamentos para avaliagdo e aprovagao do Conselho
de Ministros da CMED, nos seguintes termos:

CONSELHO DE GOVERNO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

RESOLUGAO CM-CMED N2 07, DE 01 DE JUNHO DE 2022
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Dispée sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro.

O SECRETARIO-EXECUTIVO faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA DE REGULAC%TODO MERCADO DE
MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que lhe conferem o artigo 62 da Lei n10.742, de 06 de outubro de 2003,
e o artigo 22 do Decreto n2 4.766, de 26 de junho de 2003, c/c o art. 6%, inciso IV, e o art. 12, incisos Ill, XI e Xll, do
Anexo da Resolu¢dio CMED n2 03, de 29 de julho de2003 (Regimento Interno), e considerando a deliberacdo do
Conselho de Ministros da CMED em reunido extraordindria realizada em 09 de maio de 2022, resolve:

Art. 12 A presente Resolugio dispGe sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

Art. 22 O monitoramento e a liberagdo de critérios para o estabelecimento ou ajuste de pregos de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro deverdo observar o disposto na Resolugdo CMED n2 2, de 26 de
margo de 2019.

Art. 32 Ficam temporariamente inseridos no Grupo 2 de que trata o art. 32 da Resolugdo CMED n? 2,de 2019, os
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

Pardgrafo tnico. No caso de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro pertencentes ao
Grupo 2, a elaboragdo do Relatdrio Técnico de que trata o inciso Il do art. 12 da Resolu¢éo CMED n® 2, de 2019, serd
trimestral.

Art. 42 Caberd ao Comité Técnico Executivo propor critérios e sugerir a indicagdo das apresentagdes de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a comporem o Grupo 2 deque trata o art. 32 da
Resolugdo CMED n® 2, de 2019, para aprovagdo do Conselho de Ministros da Cdmara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

Art. 52 Na hipdtese de langcamento de novos produtos e novas apresentagcdes de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro pertencentes ao Grupo 2 de que trata o art. 32 da Resolugdo CMED n® 2, de
2019, as empresas deverdo apresentar o Documento Informativo de Prego, nos termos da regulamentagdo da CMED.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor 10 (dez) dias apds a data de sua publicagcdo e vigerd até 31 de dezembro de
2022

ROMILSON DE ALMEIDA VOLOTAO
3.3. Os critérios propostos pelo Comité Técnico Executivo, de forma cumulativa, sdo os seguintes:

| - Que os medicamentos integrem as listas de dispensacdo ou de procedimentos do Sistema Unico de Salde;
Il - A existéncia de avaliacdo de potencial risco de desabastecimento de mercado;

[l - A ndo existéncia de alternativa terapéutica custo-efetiva; e

IV - A existéncia de avaliagdo sobre a situagao epidemioldgica ou essencialidade do produto.

3.4. O Comité Técnico-Executivo realizou 02 (duas) reunides, em 02 de junho de 2022 e em 07 de junho de 2022 para a
andlise e definicdo do rol de medicamentos passiveis de aprovacdo por parte do Conselho de Ministros sobre risco de
desabastecimento, conforme previsto na Resolu¢do CM-CMED n2 7/2022.

3.5. As apresentacgdes dos medicamentos apresentados pelo CONASS foram avaliados 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 evolucdo do quantitativo comercializado.

3.6. Cabe ressaltar que a maioria das empresas notificadas ndo respondeu, no prazo estipulado, os questionamentos sobre
os 20 (vinte) medicamentos apontados pelo CONASS com risco de desabastecimento. Diante disso, a CMED oficiou de
forma direta os respectivos laboratdrios, para, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas apresentarem resposta.

3.7. Diante das informag&es recebidas, da observagao dos critérios estabelecidos e das informagdes de comercializagdo do
Sammed, o CTE/CMED deliberou por elencar um rol de apresentaces de medicamentos que estardo sujeitos a liberagdo
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, conforme disposto na Resolucdo CM-CMED n2 7/2022. As demais
apresentacGes de medicamentos ainda aguardam respostas qualificadas dos demais produtores, conforme oficiado pela
Secretaria-Executiva da CMED.

3.8. Com base em informagdes 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 pre¢os ndo seja suficiente para reequilibrar o
abastecimento do mercado e que outras medidas regulatérias podem ser necessarias.

3.9. Como resultado das deliberagdes das reunides do Comité Técnico-Executivo, os medicamentos foram categorizados
como sujeitos a inclusdo na excepcionalidade prevista na Resolu¢do CM-CMED n® 7/2022, ou demais medidas como
reiteracao da solicitagcdo de informagdes aos produtores e possivel flexibilizagdo dos processos de importagdao como forma
de regularizar o acesso no Brasil, conforme detalhamento descrito nas Atas de Reunido do CTE/CMED:

Medicamentos - Oficio CONASS Orientagao Comité Técnico Executivo
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1 Acetato de fludrocortisona 0,1 mg comp Solicitagdo a Anvisa - autorizagdo excepcional de importagdo
2 Acetato de leuprorrelina 11,25 mg po liof sus inj Solicitagdo a Anvisa - autorizagdo excepcional de importagdo
3 Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj Resolucdo CM-CMED n2 07/2022
L . Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022
4 Aminofilina 24mg/ml sol inj o . ) ) ) )
Solicitagdo a Anvisa - autorizagdo excepcional de importagdo
5 || Ciclofosfamida monoidratada 50 mg com rev lib retard Encaminhamento de oficio aos fabricantes
6 Cloreto de sédio 0,9% 100ml Encaminhamento de oficio aos fabricantes
7 Cloreto de sédio 0,9% 500ml Encaminhamento de oficio aos fabricantes
. . o Resolugdo CM-CMED n2 07/2022
8 Cloridrato dopamina 5mg/ml sol inj T i L ) ) .
Solicitagdo a Anvisa - autorizagdo excepcional de importagdo
. . Resolugdo CM-CMED n2 07/2022
9 Dipirona 500mg/ml sol inj
Solicitagdo a Anvisa - autorizagdo excepcional de importagdo
10 Fitomenadiona 10 mg/ml sol inj Encaminhamento de oficio aos fabricantes
11 Formoterol 6mcg + budesonida 200mcg po ina Encaminhamento de oficio aos fabricantes
12 Furosemida 10 mg/ml sol inj Encaminhamento de oficio aos fabricantes
13 Imunoglobulina humana 5,0 g Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022
14 Mesilato desferroxamina 500 mg po liof sol inj Encaminhamento de oficio aos fabricantes
. o o Encaminhamento de oficio aos fabricantes
15 Metilsulfato de neostigmina 0,5 mg/ml sol inj L ) L . ) .
Solicitagdo a Anvisa - autorizagdo excepcional de importagdo
o . o Encaminhamento de oficio aos fabricantes
16 Ocitocina 5 ui/ml sol inj
Solicitagdo a Anvisa - autorizagdo excepcional de importagdo
17 Rivastigmina 2 mg/ml sol oral Solicitagdo a Anvisa - autorizagdo excepcional de importagdo
18 Sacarato de hidréxido de ferro 20 mg/ml sol inj Encaminhamento de oficio aos fabricantes
. . Resolugdo CM-CMED n2 07/2022
19 Sulfato de magnésio 10% e 50 % sol inj
Solicitagdo a Anvisa - autorizagao excepcional de importagao
20 Vigabatrina 500 mg comp Sem indicagdo de risco

3.8. Além dos medicamentos elencados pelo CONASS, o Comité Técnico-Executivo avaliou os medicamentos heparina
sddica suina, heparina sddica bovina, gentamicina injetdvel e sulfato de atropina, que reiteradamente compdem informes
de risco de desabastecimento, com as seguintes conclusdes ou encaminhamentos:

Medicamentos com indicativo de risco

Orientacao Comité Técnico Executivo

heparina suina

Sem indicagdo de risco

heparina bovina

Sem indicagdo de risco

gentamicina injetavel

solicitar detalhamento para CONASS

sulfato de atropina

oficiar fabricantes

4. CONCLUSAO

4.1. Considerando as acGes implementadas pela SCTIE para a mitigacdo do risco de desabastecimento de medicamentos e
a avaliacdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagGes obtidas para cada
apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolu¢gdo CM-CMED n? 7/2022, a principio, entende-se possivel a
implementacdo de decisdo do Conselho de Ministros com 06 (seis) medicamentos identificados como passiveis de
liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precgos; nos termos estabelecidos pela Resolu¢gdo CM-CMED n?
7/2022:
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| - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ);
I - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ);
[l - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ);
IV - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ);
V - IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e
VI - SULFATO DE MAGNESIO (10% E 50% SOL INJ).

4.2. Considerando as acGes implementadas pela SCTIE para a mitigacdo do risco de desabastecimento de medicamentos e
a avaliagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagbes obtidas para cada
apresentagdo, entende-se possivel o encaminhamento de solicitagdo a Anvisa para flexibilizagdo de importagdo dos 10
(dez) medicamentos assim identificados:

| - Acetato de fludrocortisona 0,1 mg comp;

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

IV - Aminofilina 24mg/ml sol inj;

V - Cloridrato dopamina 5mg/ml sol inj;

VI - Dipirona 500mg/ml sol inj;

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

IX - Rivastigmina 2 mg/ml sol oral;

X - Sulfato de magnésio 10% e 50 % sol inj.

4.3. Considerando as acGes implementadas pela SCTIE para a mitigacdo do risco de desabastecimento de medicamentos e
a avaliacdo do Comité Técnico-Executivo da CMED mediante critérios técnicos frente as informagGes obtidas para cada
apresentacdo, para os efeitos do artigo 42 da Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, entende-se possivel a reitera¢do dos oficios
aos demais fabricantes para resposta ao anteriormente solicitado pela CMED, de forma a possibilitar a continuidade da
avaliacdo dos demais medicamentos que apresentaram informacgdes inconclusivas.

4.4, Sendo estas as consideragdes, colocamo-nos a disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais que se facam
necessarios, sugerindo-se o encaminhamento da presente nota técnica ao Conselho de Ministros da CMED para avaliagdo e
adogdo das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, na data da assinatura.

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS
Subsecretario de Advocacia da Concorréncia

SEAE/ME

eiI Documento assinado eletronicamente por Andrey Vilas Boas de Freitas, Subsecretario de Advocacia da
;immm'm L?_l’ Concorréncia, em 09/06/2022, as 17:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

eletrénica
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