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« VACINA

Cenario de Precgos, Producdo, Importagdo e Consumo de
Medicamentos no Brasil
2019, 2020 e até de 2021

Medidas de Priorizagao, Flexibilizagcao, Simplificagdao e

Enfre nta mento é Pa ndemia Acelera(;éo no tratamento de demandas rel. a COVID-19

abastecimento de medicamentos

@ Reunides e monitoramento setor farmacéutico sobre o

Estratégias adicionais a serem empregadas no
Enfrentamento a Pandemia
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Medidas de Priorizacao, Flexibilizacao, Simplificacao e Aceleracao

. Priorizagcdo e
flexibilizacdo no
tratamento de
demandas:

. Alteracdo do local
de fabricacao

. Alteragoes que
resultem no aumento
da capacidade
produtiva

Autorizagao por meio
de notificacao

. Aumento do numero
de qualificagdao de
produtores estrangeiros
e nacionais

. Adocgdo de Praticas de
auditoria remota

. Adocao de Praticas de
reliance em Autoridades
Reguladoras
equivalentes

-Reducdo do tempo de
quarentena de 14 para 7
dias do teste de
esterilizacdo.

Medidas de

Simplificacdo de
importacao

. Deferimento
Automatico de Lis que
atendem a certos
criterios.

. Aceleracao da
liberacao

-Ampliagao da
autorizagcao para toda a
cadeia, dos servigos,
importadores , Uniao
Estado e Municipios

. Requer autorizacao
prévia da Anvisa para
exportacao de
determinados produtos

RDC 352/2020

no tratamento de demandas relacionadas a COVID-19

. Importacado de

ampolas/ cartuchos de
anestésicos ou
relaxantes musculares
nos meses de abril,
maio e junho com
rotulagem em idioma
estrangeiro
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24/06/2020- Reuniao na Comissao Externa da Camara dos Deputados sobre
a Pandemia da COVID19.

Possiveis estratégias adicionais a serem empregadas
no Enfrentamento a Pandemia
Setor Farmacéutico

Supressao dos

Distribuidores

do processo de
compras

Compras feitas diretamente
de fabricantes e
distribuicdao garantida pelo
MS e MD

Monitorar o consumo
e a capacidade de
entrega dos
medicamentos pelos
fabricantes e
importadores
Referéncia de consumo nas
ultimas 3 semanas e
expectativa de consumo de
3 semanas subsequentes
para bem planejar as
poucas importacdes

necessarias

Recomendacdo: Ndo
importar o que o Pais tem

capacidade de produzir

Compras
Organizadas e/ou
Centralizadas
pelo Governo

Avaliar centralizacdo pelo
nivel Federal, ou Estadual
(Organizagdo de
demandas publicas e

privadas)

MS acordar com
fabricantes e
importadores de
medicamentos
essenciais no
enfrentamento da
COVID -19 o aumento
do fornecimento
mediante compromisso
de compra da
producgdo/importacdo
realizada
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24/06/2020- Reunido na Comissao Externa da Camara dos Deputados sobre

a Pandemia da COVID19.

Necessidade de mensuracao das quantidades necessarias
de importacao e fabricacdo de medicamentos para o enfrentamento da COVID-19

Sugestdo de
Definigdo/Revisdo
dos Protocolos
Clinicos Brasil:
protocolo com alvo
de sedagdo uso de
anestésicos e
relaxantes

musculares para
pacientes com
COVID-19 com
necessidade de
ventilagdo mecanica

Deliberagdao MS

Sugestdo para o calculo da

estimativa dos tipos
medicamentos e suas

quantidades necessarias nod

proximos meses
Variaveis a serem consideradas:
. Numero de pacientes em ventilagao
mecanica,
. Calculo real dos medicamentos e
seus possiveis substitutos,
considerando dosagem, duracdo,

tempo médio de ventilagdo mecéanica

. Utilizar como referéncia o consumo
dos Estados para pacientes que
necessitaram de VM nos ultimos 30

dias

Reflexdes
Racionalizar o uso
dos medicamentos

de analgesia e
sedacdo;

Reavaliar a

necessidade da
sedacao profunda;
Usar protocolos de
diluicdo de
medicamentos;
Avaliar a associacdes
de medicamentos
como estratégia de
reducdo de uso

ANVISA
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Informacoes gerais

Editais publicados: 08,10, 19/2020 e 04/2021

Convocar empresas detentoras de registro de medicamentos a
fornecerem informacodes sobre a fabricacao, importacao e
distribuicao de anestésicos, sedativos, bloqueadores
neuromusculares e agentes adjuvantes, entre outros
medicamentos, empregados para a manutencao da vida de
pacientes infectados pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

- Dados comegaram a ser monitorados em 14/08/2020
Vigéncia

Até 08/05/2021.

=N
.l—
1
Publico alvo ANVISA
Empresas detentoras de registro no
Brasil de medicamentos com os
seguintes principios ativos, conforme
suas concentragdes e apresentacdes

registradas na Anvisa e comercializadas
no Brasil.

Utilizacao

Dados sao compartilhados com o
Ministério da Saude para subsidiar a
tomada de ac¢Oes estratégicas.

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiMzYWNWU1MDEtNjkONy0OOMjczLTkANWUtMmFINzZVhYTM3ZTk3liwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9

&pageName=ReportSection255ch87f555de69e1841




Mapa de vendas nacional- Informac¢oes geradas nos

editais da Anvisa

Estoque de medicamentos Vendas e distribuicao Risco de desabastecimento Informacdes gerais
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Mapa de vendas nacional- Informagoes geradas nos editais

da Anvisa
Medicamento : 3 : ®

Todos b

Fornecedor J / . 1 I‘,I
Todos W —
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14/08/2020  25/08/2020

O O

Municipio do cliente

Todos
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Sobrepreco- SCMED

v 253 dendncias relacionadas a medicamentos utilizados nos pacientes com Covid-19 de
10/07/2020 a fevereiro de 2021;

v Foram instaurados 132 (cento e trinta e dois) processos administrativos de infracdo, sendo
gue destes, 65 (sessenta e cinco) ja possuem decisdao administrativa desta Secretaria-
Executiva;

v’ Valor total de multas nos processos de sobrepreco de medicamentos utilizados nos
pacientes com Covid-19: RS 13.859.230,05



v Concess3do de registro de brometo de rocurdnio- UNIREZ; remifentanila- Remistesi;

v’ Concessdo dos pds-registro que resultam em ampliacdo da capacidade produtiva e
ampliacao do acesso;

v' Ampliacdo das reunides com o setor produtivo (Diretor Romison Mota);

v Reunides com os representantes dos hospitais (Diretora Cristiane Jordan e D. Romison)
v" Reunides com a Casa Civil- (Diretor Romison Mota);

v’ 22/03/2021- reunido com o setor regulado potencialmente importador. Presentes Abol,

Abradimex, Sindusfarma, Alanac, Abimo, Grupo FarmaBrasil, Interfarma, Anahp, entre
outros participantes (20). (Diretores: Alex Campo e Romison Mota). —:CANVISA
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N~ Medidas Adotadas Recentemente

A primeira medida (Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 484/2021) diz respeito ao registro de medicamentos utilizados
para intubacado. Esses medicamentos poderao ser comercializados excepcionalmente apenas com notificacdo a Anvisa, que é
um registro simplificado. Anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados
para manutencao da vida de pacientes estao nessa lista.

Distribuicao

A Anvisa facilitou também o processo de distribuicdo de medicamentos estéreis (injetaveis). A medida

permite que a carga do medicamento possa ser transportada as distribuidoras e instituicbes de saude
enquanto as empresas realizam os testes de controle de qualidade. O medicamento, porém, s6 pode ser

utilizado apos o fabricante comunicar sobre a aprovacao do produto nos testes de esterilidade, no tempo de

sete dias de incubacao.

Importagao

A Agéncia simplificou os processos de importacao de dispositivos médicos e medicamentos prioritarios para uso em servicos de
saude. A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021 possibilita a importacdo direta de um rol de medicamentos e
dispositivos médicos, ndao regularizados no pais, em carater excepcional e temporario por 6rgaos e entidades publicas e privadas,

bem como servicos de saude.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/acoes-para-evitar-desabastecimento-anvisa-simplifica-procedimentos-para-
medicamentos-oxigenio-e-dispositivos-medicos
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Medidas Adotadas Recentemente

Registro
Abrangéncia da nova resolugao

Medicamentos injetaveis destinados ao uso hospitalar utilizados na sedacao para intubacao de pacientes acometidos de
Covid-19 que possuem os insumos farmacéuticos ativos descritos a seguir: | — atropina; Il - atracurio; Il - cisatracurio; IV -
dexmedetomidina; V - dextrocetamina; VI — diazepam; VII - epinefrina; VIII — etomidato; IX - fentanila; X - haloperidol;
Xl - lidocaina; XIl - midazolam; Xlll - morfina; XIV — norepinefrina; XV - rocurénio; XVI - suxametonio; XVII — remifentanil;
XVIII - alfentanil; XIX — sufentanil; e XX - pancurdnio.
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