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Assunto: Esclarecimentos sobre as providéncias adotadas em relagao ao desabastecimento de mercado
dos medicamentos utilizados no tratamento de Covid-19 e ao aumento de precos.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 25351.909664/2021-10.
Senhor Presidente da Camara Municipal de Juiz de Fora,

1. Em atenc¢do ao Oficio n® 765/2021-DE emsv, pelo qual é encaminhada Representacdo
n2 0026/2021 e solicita adogdo de providéncias quanto ao desabastecimento de mercado e ao aumento
abusivo dos valores dos medicamentos Cisatracyrio; Atracurio; Pancurdnio; Rocurdnio, Midazolam 10ml,
Propofol e Fentanil 10ml, encaminho Nota Técnica n2 95/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, consolidada neste
Gabinete com base nas informacdes prestadas pelas areas técnicas a que o tema esta afeto.

2. Cumpre destacar que a Anvisa tem atuado de diferentes formas no intuito de evitar o
desabastecimento de medicamentos que possam ser empregados para a manutencdo da vida de
pacientes infectados pelo coronavirus (SARS-CoV-2). No entanto, a Anvisa ndo possui instrumento legal
para impedir que os laboratérios farmacéuticos retirem seus medicamentos do mercado, ou para garantir
a oferta de medicamentos em territdrio nacional, tampouco estd prevista nas competéncias da Agéncia a
atuacao nas relagdes comerciais de aquisicdo de medicamentos pelo Ministério da Saude (MS) ou por
empresas privadas. '

3. Ressalte-se que, embora ndo seja competéncia da Anvisa a garantia da oferta de
medicamentos no territorio nacional, em razdao dos desafios decorrentes da pandemia de Covid-19, a
Anvisa mantém-se em intenso didlogo com os fabricantes de medicamentos e, dentro de suas atribuicées
e competéncias, participou de proposi¢ao, discussdo e elaboracdo de instrumentos para a rapida
resolugdo de questdes sanitdrias para evitar o desabastecimento de mercado.

4, A Secretaria Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (SCMED)
orienta 6rgaos publicos das esferas federal, estadual, do Distrito Federal e municipal, para que, ao
formalizar eventuais denuncias de infracdo as normas que regulam o mercado de medicamentos, sejam
fornecidos elementos materiais que comprovem ou remetam a indicios de que a empresa produtora ou
distribuidora de medicamentos tenha ofertado ou comercializado medicamentos por pre¢os superiores
aos permitidos para as compras publicas, encaminhando os documentos listados na Nota Técnica anexa.

Anexo: Nota Técnica n2 95/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA.
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Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de Gabinete, em
04/05/2021, as 17:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1¢, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalte.gov.br/ccivil 03/ At02015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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21 A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
Fe informando o codigo verificador 1437117 e o codigo CRC 77311434,

Referéncia: Caso responda este Oficio. indicar expressamente o Processo n® 25351.909664/2021-10 SEIn® 1437117
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NOTA TECNICA N2 95/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Processo n? 25351.909664/2021-10

Resposta a solicitacdo de providéncias relacionadas
ao desabastecimento de mercado dos medicamentos
utilizados no tratamento de Covid-19 e ao aumento
de pregos.

1. Relatério

Cuida a presente Nota Técnica da consolidagao das informagdes prestadas pelas unidades
organizacionais da Anvisa afetas ao tema apresentado no Oficio n2 2 765/2021-DE, pelo qual o Presidente
da Camara Municipal de Juiz de Fora encaminha Representagao n? 0026/2021. Solicita-se adogdo de .
providéncias quanto ao desabastecimento de mercado e ao aumento abusivo dos valores dos
medicamentos: Cisatracurio; Atracurio; Pancurénio;Rocuronio, Midazolam 10ml, Propofol e Fentanil
10ml.

2. Andlise

A Anvisa tem atuado de diferentes formas no intuito de evitar o desabastecimento de
medicamentos que possam ser empregados para a manutencao da vida de pacientes infectados pelo
coronavirus (SARS-CoV-2).

Importante esclarecer que a Anvisa nao possui instrumento legal para impedir que os
laboratérios farmacéuticos retirem seus medicamentos do mercado, ou para garantir a oferta de
medicamentos em territdrio nacional. Também ndo esta prevista nas competéncias da Agéncia a atuacao
nas relacbes comerciais de aquisicdo de medicamentos pelo Ministério da Sagde (MS) ou por empresas
privadas.

Quanto ao monitoramento de mercado, a competéncia da Anvisa refere-se a avaliagdo de
risco de desabastecimento ou restricdo de acesso a medicamentos em decorréncia de descontinuagao de
fabricacdo ou importacdo, sendo responsavel pela gestdo e acompanhamento das notificagcdes de
descontinuacdo de fabricacdo ou importacdo encaminhadas pelos laboratérios, e pela analise de
denuncias relativas ao desabastecimento de mercado de medicamentos.

Embora ndo seja competéncia da Anvisa a garantia da oferta de medicamentos no
territério nacional, em virtude dos desafios decorrentes da pandemia de Covid-19, a Anvisa se mantém
em intenso didlogo com os fabricantes de medicamentos e, dentro de suas atribuicées e competéncias,
participou de proposicdo, discussao e elaboracdo de instrumentos para a rapida resolugao de questoes
sanitarias para evitar o desabastecimento de mercado.

Dentre essas agdes, foram publicadas Resolugdes que visaram flexibilizar os instrumentos
regulatorios necessarios para manutencdao do acesso a medicamentos, sem, contudo, agravar o risco
sanitario. Também foram tomadas ag¢des no sentido de restringir a venda de medicamentos em farmacias
e drogarias com fins de evitar desabastecimento, bem como medidas de restricdo da exportacdo de
medicamentos utilizados na terapia da Covid-19. Os diferentes regulamentos e medidas adotados pela
Anvisa para o enfrentamento da pandemia podem ser consultados em: Regulamentos e Outras Medidas.
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Medicamentos e agentes adjuvantes usados no enfrentamento a Covid-19

No caso de medicamentos, para exemplificar, citamos as seguintes resolugdes:

‘RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 346, DE 12 DE MARCO DE 2020 - Define
os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a certificagdo de boas praticas de
fabricacdo para fins de registro e alteracGes pos-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e
produtos para saude em virtude da emergéncia de saude publica internacional do novo Coronavirus. E
suas alteragdes.

‘RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA N 348, DE 17 DE MARCO DE 2020 - Define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de peticdes de registro de
medicamentos, produtos biolégicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanga pos-registro de
medicamentos e produtos biolégicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus. E sua alteragao:

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 415, DE 26 DE AGOSTO DE 2020 - Define
novos critérios e procedimentos extraordinarios para tratamento de peti¢des de registro e mudangas
pos-registro de medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da emergéncia de saude publica
internacional decorrente do novo Coronavirus.

‘RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 352, DE 20 DE MARCO DE 2020 - Dispde
sobre a autorizacdo prévia para fins de exportacdo de cloroquina e hidroxicloroquina, azitromicina e seus
sais destinados ao combate da Covid-19. E todas as suas alteragdes:

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 370, DE 13 DE ABRIL DE 2020 - Esta
Resolugdo incluiu os seguintes medicamentos ivermectina, azitromicina, fentanil, midazolam,
etossuximida, propofol, pancurdnio, vancurdnio, rocuronio e succinilcolina na forma de matéria-prima,
produto semi-elaborado, produto a granel ou produto acabado que necessitardo, temporariamente, de
autorizagdo prévia da Anvisa para fins de exportagao.

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 371, DE 15 DE ABRIL DE 2020 - Esta
Resolucdo incluiu o medicamento nitazoxanida na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado,
produto a granel ou produto acabado que necessitara, temporariamente, de autorizacao prévia da Anvisa
para fins de exportacao.

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 381, DE 12 DE MAIO DE 2020 - Esta
Resolugdo incluiu os medicamentos heparina sodica suina, heparina sédica bovina, enoxaparina sodica,
rivaroxabana, edoxabana, apixabana, dabigratana, varfarina e fondaparinux na forma de matéria-prima,
produto semi-elaborado, produto a granel ou produto acabado que necessitara, temporariamente, de
autorizagao prévia da Anvisa para fins de exportagao.

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 395, DE 9 DE JUNHO DE 2020 - Esta
Resolucdo excluiu os medicamentos rivaroxabana, edoxabana, apixabana, dabigratana, varfarina e
fondaparinux na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou produto acabado
da lista que necessitavam, temporariamente, de autorizagdo prévia da Anvisa para fins de exportagao.

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 474, DE 3 DE MARCO 2021 - Esta
Resolucdo incluiu oxigénio medicinal e vacinas contra a Covid-19 na lista de produtos que necessitardo,
temporariamente, de autorizagdo prévia da Anvisa para fins de exportacgao.

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 383, DE 12 DE MAIO DE 2020 - Dispde
sobre a importagao para unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude.

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 384, DE 12 DE MAIO DE 2020 -Dispde
sobre inclusdo temporaria de procedimento de emissdo de certificado sanitario por andlise documental,
regulamentado na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 72, de 29 de dezembro de 2009, as
embarcag¢des durante a vigéncia da pandemia de COVID-19.
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.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 389, DE 26 DE MAIO DE 2020 - DispGe
sobre os requisitos temporarios para caracterizagdo e verificagdo do risco de redugdo da oferta de
medicamentos durante a pandemia do novo Coronavirus

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 392, DE 26 DE MAIO DE 2020 - Define os
critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios para a aplicacdo de excepcionalidades a
requisitos especificos das Boas Praticas de Fabricagdo e de Importacdo de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos, em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo
Coronavirus. E suas alteracdes

.RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 476, DE 10 DE MARCO DE 2021 -
Estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de autorizagao excepcional e
temporaria para importacdo e distribuigdo de medicamentos e vacinas contra Covidl9 para o
enfrentamento da emergéncia de salide publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n? 14.124, de 10 de mar¢o de 2021.

Além das supracitadas Resolugdes, também foram tomadas agdes no sentido de restringir
a venda de medicamentos em farmacias e drogarias com fins de evitar desabastecimento, bem como
medidas de restricdo da exportacdo de medicamentos utilizados na terapia da SARS-COV-2. As diferentes
acdes da Anvisa para o enfrentamento da pandemia podem ser consultadas em Regulamentos e Outras
Medidas.

Paralelamente, e com o intuito de garantir o abastecimento de medicamentos e agentes
adjuvantes usados no enfrentamento a Covid-19, foram publicados editais de chamamento para que os
detentores de registro desses medicamentos informassem a Anvisa sobre fabricagcdo, importagdao e
distribuicdo de anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e agentes adjuvantes, entre outros
medicamentos, empregados para a manutenc¢ao da vida de pacientes infectados pelo Coronavirus (SARS-
CoV-2). O ultimo edital, publicado em 09/03/2021, também incluiu vacinas contra a Covid-19.

O conteudo dos editais, bem como a relacdo dos medicamentos contemplados nos editais,
podem ser visualizados nos links abaixo:

- Edital de Chamamento n° 8, de 13 de agosto de 2020;

- Edital de Chamamento n® 10, de & de outubro de 2020;

- Edital de Chamamento n° 19. de 10 de dezembro de 2020;

- Edital de Chamamento n° 4. de 8 de mar¢o de 2021.

Os dados integrais dos editais, mediante Termo de Confidencialidade, sdao compartilhados
com a Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES/MS) e com o Gabinete do Ministro da Saude. A
medida possibilitou o mapeamento da quantidade de medicamentos disponiveis para atender a
populacdo brasileira e concedeu aos gestores de saude capacidade de orientagao do sistema quanto a
localizagdo dos estoques. ’

Para os demais entes interessados e para a populagdo, a Anvisa também disponibilizou um
Painel com os dados publicos destes Editais (Monitoramento do abastecimento nacional de
medicamentos de interesse ao enfrentamento a COVID-19), com exclusdao dos considerados confidenciais
pela Lei 13.709/2018.

N3o obstante a isso, diante da situacao extremamente critica em que o pais se encontra,
no que se refere a pandemia de Covid-19, em 19/03/2021, a Diretoria Colegiada da Anvisa autorizou, em
carater excepcional e emergencial, que as cargas de medicamentos estéreis sejam transportadas as
distribuidoras e instituices de saude antes da conclusdo dos testes de controle de qualidade. Os
medicamentos, porém, sé podem ser utilizados apds o fabricante comunicar a aprovagdo dos produtos
nos testes de esterilidade, no tempo de sete dias de incuba¢do. A medida se aplicou inicialmente aos
medicamentos estéreis sintéticos e semissintéticos constantes no Edital de Chamamento n°® 4, de 8 de
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.

marco de 2021, nos termos do Voto n? 49/2021/SEI/DIRE4/Anvisa, pelo periodo de 30 dias. O escopo foi
ampliado para todos os medicamentos constantes neste ultimo Edital, nos termos do Voto n®
56/2021/DIRE4/ANVISA, em 30/03/2021.

Competéncia da Anvisa na avaliagdo de risco de desabastecimento ou restricao de
acesso a medicamentos em decorréncia de descontinuagao de fabricagdao ou importacao

Quanto a competéncia da Anvisa na avaliagao de risco de desabastecimento ou restricao
de acesso a medicamentos em decorréncia de descontinuagao de fabricagdao ou importacao, embora a
Anvisa ndo possua instrumento legal que impeca os laboratorios farmacéuticos de retirarem seus
medicamentos do mercado, dada a importancia desse tema para a saude publica, a Agéncia aprovou a
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 18, DE 4 DE ABRIL DE 2014, que regulamenta a forma de
comunicacao de descontinuagao de produgao e importagao de medicamentos.

As empresas devem comunicar a descontinuagdo definitiva ou tempordria de fabricagdo ou
importacdao de medicamentos com pelo menos 180 dias de antecedéncia, devendo assegurar o
fornecimento normal do produto durante esse periodo. Nos casos de descontinuagdao nao-programada
da fabricagdo ou importacdo de medicamentos decorrente de fato imprevisto, a comunicagao a Anvisa
deve ocorrer no prazo maximo de 72 h da ciéncia do problema. O desrespeito a norma sujeita os
infratores as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Para todos os medicamentos cuja descontinuacdo é notificada, procede-se analise a partir
de uma matriz de risco sobre o impacto da reducdo da oferta destes medicamentos, em que sao
considerados os seguintes fatores: participacdo no mercado, numero de concorrentes, classe terapéutica
e programas de governo.

No link Monitoramento de Mercado > Descontinuagao de Medicamentos pode ser
localizada lista de medicamentos para os quais foi solicitada descontinuacédo definitiva ou temporaria de
fabricacdo/importacdo. Ressalta-se que, de acordo com a RDC n2 18/2014, é obrigacao dos detentores do
registro disponibilizar em seus respectivos sitios eletrénicos, nos canais de atendimento ao consumidor, e
aos profissionais da area de saude, as razbes e a data da descontinuacdo temporaria ou definitiva da
fabricagdo ou importagdo dos medicamentos.

Autorizagao de Funcionamento de Empresas, Certificagao de Boas Praticas de Fabricagao
e Organizagdo das agoes de vigilancia sanitaria

As empresas podem ser consultadas quanto a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) e quanto a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos, incluindo gases
medicinais, por meio do link https://consultas.anvisa.gov.br/#/, no topico Empresas e Fiscalizagdo de
Produtos > Funcionamento de empresa ou Certificados de Boas Praticas, com a insercao das informacgdes
solicitadas.

A organizacdo das ac¢Oes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, relativas a Autorizagao de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificacdao de
Boas Praticas, Fiscalizagao, Inspecdao e Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS) esta disposta na RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 207, DE 3 DE JANEIRO
DE 2017 e n INSTRUGAO NORMATIVA — IN N2 32, DE 12 DE ABRIL DE 2019.

Denuncia de praticas comerciais abusivas no contexto de medicamentos

Criada pela Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003, a Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED), do Conselho de Governo, tem por objetivos a adogdo, implementacdo e
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coordenacgdo de atividades relativas a regulagao econdmica do mercado de medicamentos, voltados a
promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor.

A Secretaria-Executiva da CMED, exercida pela Anvisa, tem orientado 6rgaos publicos das
esferas federal, estadual, do Distrito Federal e municipal, no sentido de que ao formalizar eventuais
denuncias de infragdo as normas que regulam o mercado de medicamentos, sejam fornecidos elementos
materiais que comprovem ou que nos remetam a indicios de que a empresa produtora ou distribuidora
de medicamentos tenha ofertado ou comercializado medicamentos por pregos superiores aos permitidos
para as compras publicas, encaminhando, para tanto:

a) copia da Nota Fiscal, em caso de efetivacdo da venda;

b) cépia das propostas apresentadas pelas empresas, em caso de ndo ter havido efetivacao
da venda;

c) copia da Ata de Registro de Pregos, ou documento equivalente, onde conste o produto
adquirido, o numero de registro na ANVISA, apresentacao, identificagdo do fornecedor, prego previsto
para a aquisi¢cdo e prego obtido no certame e, se for o caso, cépia da Decisao Judicial; e

d) qualquer outro documento que o denunciante julgar conveniente.

A Secretaria-Executiva da CMED oferece canal eletronico para apresentacdo de
representacao/denuncia acompanhado da documentacao referida no item 2.1.7, por 6rgdos publicos das
esferas federal, estadual, do Distrito Federal e municipal através do e-mail cmed@anvisa.gov.br.

3. Conclusao

Diante do exposto, a Anvisa permanece empenhando todos os esforgos, tanto em relagao
a manuten¢ao dos painéis de monitoramento, quanto em relagdo as medidas de flexibilizacdo para
possibilitar ampliagdo da capacidade de producao de medicamentos sem prejuizo a seguranga da
populacao.

Denuncias de infragdo as normas que regulam o mercado de medicamentos devem ser
encaminhadas conforme orientado neste documento, ressaltando a importancia de anexar a
documentacdo necessaria para possibilitar a correta apuragado dos fatos.

Documento assinado eletronicamente por Anna Paula Oliveira Faria, Assessor(a), em 04/05/2021, as
11:54, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de
8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Referéncia: Processo n? 25351.909664/2021-10 SEI n2 1436966

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1609621&infra_sis... 5/5



10/05/2021 SEI/ANVISA - 1438401 - Correspondéncia Eletronica

Correspondéncia Eletrénica - 1438401

Data de Envio:
05/05/2021 08:02:28

De:
ANVISA/Coordenacao de Apoio Administrativo <administrativo.gadip@anvisa.gov.br>

Para:
juracischeffer@camarajf.mg.gov.br

Assunto:
Esclarecimentos sobre as providéncias adotadas em relagéo ao desabastecimento de mercado dos medicamentos
utilizados no tratamento de Covid-19 e ao aumento de precos.

Mensagem:
Prezados,

Encaminha-se o Oficio n°® 1036/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, em atengao ao Oficio n°® 765/2021-DE emsyv, pelo qual

€ encaminhada Representacao n® 0026/2021 e solicita adog&o de providéncias quanto ao desabastecimento de
mercado e ao aumento abusivo dos valores dos medicamentos Cisatracurio; Atracurio; Pancurdnio; Rocurdnio,
Midazolam 10ml, Propofol e Fentanil 10ml.

Por gentileza, solicita-se a confirmacéo de recebimento do referido oficio e seus anexos.

Atenciosamente,

Coordenagéao de Apoio Administrativo - Coadi
Gabinete do Diretor-Presidente - Gadip

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
+55 61 3462-4349

(klva)

Anexos:
Oficio_1437117 .html
Nota_Tecnica_1436966.html
Oficio_1397950_JU984748231BR.pdf
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