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DESABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS

A pandemia de COVID-19 tem causado diferentes impactos na gestdo das politicas publicas de saude. Um deles,
relevante e ligado ao cendrio imposto pelo mercado imperfeito e seus desdobramentos, diz respeito a
disponibilidade e aquisicdo de bens e servicos de saude - em especial — medicamentos. Dada a real perspectiva
de agravamento da situacdo, ja sinalizando elevado risco de desabastecimento de medicamentos no SUS, em
levantamento realizado pelo Conass (entre os dias 11 e 18 de maio do ano corrente), ha dificuldades de
aquisicdo no ultimo ano — quer por processos desertos ou fracassados — em cerca de 30 medicamentos em
média em cada estado, com agravamento nos ultimos meses e chama a atenc¢do o fato de que os fornecedores,
em que pese a regulacdo existente, justificarem seu resultado final do certame sob o argumento da alta nos
custos de producao.

Nesse sentido, em resposta, a Anvisa orienta que os estados e municipios lancem mao da RDC 488/2021(em
anexo), que apesar de editada durante a pandemia, é uma norma perene e ordindria que regulamenta a
importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de salde, para seu uso exclusivo, desde que
indisponiveis no mercado nacional. Trata-se de uma Resoluc¢do que visa garantir o acesso da populagao e dos
servicos de saude a produtos cuja disponibilidade esteja reduzida ou mesmo ausente, desde que sejam
cumpridos critérios sanitarios minimos conforme estabelecido na norma.

Lembramos que os prescritores, profissionais de salde atuando em varias especialidades, podem recorrer ao
medicamento manipulado na falta de especialidade farmacéutica industrializada, e nesse caso, tornando a
prescricdo mais individualizada e especifica ao quadro clinico do paciente, sempre considerando as
caracteristicas técnicas que envolvam o setor magistral.

RECOLHIMENTO DE LOTES DE ANTI-HIPERTENSIVO

No dia 23/06/2022 a Anvisa determinou a interdi¢cdo e o recolhimento de lotes de medicamentos contendo o
principio ativo Losartana. A medida foi tomada devido a presenca da impureza “azido” em concentragdo acima
do limite de seguranca aceitavel. Essa medida foi revogada apds a publicagdo no Diario Oficial da Unido de
13/07/2022 devido ao recebimento de novos dados cientificos referentes a impureza “azido”, detectada no
principio ativo Losartana.

As evidéncias demonstraram, a partir de novos testes realizados, que a impureza ndo possui a toxicidade
inicialmente identificada. Assim, com os novos dados apresentados, os limites de seguranga foram recalculados,
indicando que os lotes do medicamento que foram recolhidos ou interditados ndo ultrapassam os limites de
seguranga.

Dessa forma, considerando os resultados de estudos cientificos mais recentes, ficou demonstrado que os
produtos objeto das determinagdes de interdicdo, recolhimento e proibicao estdo aptos a serem mantidos no
mercado. Assim, a decisdo adequada foi revogar tais determinagdes.

A publicacdo do Diario Oficial estara disponivel no enderego eletronico: https://www.in.gov.br/web/dou/-
/resolucao-re-n-2.294-de-12-de-julho-de-2022-414780937
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PORTARIA SCTIE/MS N2 57, DE 12 DE JULHO DE 2022

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE, no
uso das atribuicGes legais, e nos termos dos arts.20 e 23 do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, da Anfotericina B Lipossomal para pessoas
diagnosticadas com Mucormicose na forma rino-6rbito-cerebral.

Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletronico: http://conitec.gov.br/

Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

PORTARIA SCTIE/MS N2 34, DE 31 DE MARCO DE 2022

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, resolve:

Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, o Baricitinibe para tratamento de pacientes adultos
com Covid-19 hospitalizados que necessitam de oxigénio por mascara ou cateter nasal, ou que necessitam de
alto fluxo de oxigénio ou ventilagdo nao invasiva.

Conforme determina o art. 25 do Decreto n2 7.646/2011, as areas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

O relatdrio de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde -
CONITEC, sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrénico http://conitec.gov.br/.

Considerando que o Ministério da Saude disponibilizou para a Assisténcia Farmacéutica do Estado de Mato Grosso
do Sul 3.480 comprimidos (248 tratamentos) de doacdo do medicamento Baricitinioe 4mg, este devera ser
utilizado exclusivamente para tratamento de pacientes adultos com Covid-19 hospitalizados que necessitam de
oxigénio por mascara ou cateter nasal, ou que necessitam de alto fluxo de oxigénio ou ventilagdo ndo invasiva,
esta doacdo ocorrera para que as instituiches organizem seus processos aquisitivos e possam ofertar o
medicamento na légica usual da assisténcia hospitalar.
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A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no
uso de suas atribui¢des legais, resolve: no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS as atualizacdes e
incorporagdo de medicamentos incluidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Salde para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, conforme Portaria n2 140/SAES de
28/04/2022 e PORTARIA SAES/MS N2 211, DE 29.06.2022. As atualizagdes encontram-se disponiveis no site:
http://www.as.saude.ms.gov.br/assistencia-farmaceutica-especializada-casa-da-saude/.

~ FAIXA
MEDICAMENTO ATUALIZACAO CID PATOLOGIAS .
ETARIA
Psoriase vulgar, Psoriase pustulosa
generalizada, Psoriase gutata e outras
~ 140.0, L40.1, L40.4, )
RISANQUIZUMABE 75MG/0,83ML INCLUSAO 140.8 formas de psoriase. 18 — 130 anos
Sindrome de Felty, Doenga reumatoide
do pulmdo, Vasculite reumatoide,
Artrite reumatoide com
MO05.0, M05.1, comprometimento de outros érgdos e
. MO05.2, M05.3, ist , out| trit t6id
UPADACITINIBE 15MG INCLUSAO sistemas, outras artrites reumatoldes | 4a_ 134 anos
MO05.8, M06.0, soro-positivas, Artrite reumatoide soro-
MO06.8 negativa, outras artrites reumatoides
especificadas.
Mesmo do Originador
~ Mesmo do
INFLIXIMABE (BIOSSIMILAR) INCLUSAO . 0-130 anos
Originador
Outras atrofias musculares espinhais
NUSINERSENA 2,4MG/ML INCLUSAO DE CID G121 hereditatias. 0—-130 anos
INCLUSAO NA LISTA . .
ALFATALIGLICERASE E752 Outras esfingolipidoses 4 -130 anos
DE MEDICAMENTOS
INCLUSAO NA LISTA o
ALFAVELAGLICERASE E752 Outras esfingolipidoses 4—-130anos
DE MEDICAMENTOS
MEDICAMENTO CID PATOLOGIAS FAIXA ETARIA
IVACAFTOR 150MG E 84.0, E 84.8 FIBROSE CISTICA 06 A 130 anos
ADALIMUMABE (BIOSSIMILAR) MESMO DO ORIGINADOR MESMO DO ORIGINADOR
0 A 130 anos
Contatos Coordenadoria de Assisténcia Contatos Coordenadoria de Assisténcia
' Farmacéutica Basica e Estratégica: Farmacéutica Especializada:
i cafsesms@gmail.com casadasaude @saude.ms.gov.br
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