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Declaracao de Conflito de Interesse

Servidora publica federal

Speaker de empresas farmacéuticas — Janssen, Sanofi, Libbs, Roche, Amgen, Astellas,
Sandoz

Nao atuo em pesquisas patrocinadas

Nao gero demandas de prescricao ou incorporacao de medicamentos

RDC ANVISA n2 96/2008



Problema mundial

Rupture ‘
d’approvisionnement

Rupture anticipee =% > F)‘ !' \

»

Rupture constatee

e ot el

{

Rupture de

stock
/

i

»
¥
-
7 1
?
.A‘/ '

N
'}1
/ ",
N
. g ~a




National Drug Shortages: Common Drug Classes in Short Supply
New Shortages Reported: 2013-2017
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University of Utah Drug Information Service
Contact: ErinFox@hsc.utah.edu, @foxerinr for more information.



National Drug Shortages: Active Shortages-Top Five Drug Classes
September 30, 2018

Antimicrobials Chemotherapy Cardiovascular CNS E-Lytes,
Nutrition, Fluids

Green=injectable, Yellow=non-injectable

University of Utah Drug Information Service
Contact: Erin.Fox@hsc.utah.edu, @foxerinr for more information.



Number of Drug Shortages from January 2010 through December 2015
Number of drug shortages
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New shortages, by year first reported - Ongoing shortages, which began in prior years

Source: GAQ analysis of University of Utah Drug Information Service data. | GAO-16-595
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N2 de medicamentos antineoplasicos SOBRAFO
descontinuados, definitivos e temporarios, Brasil, —
2016-2017
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(INCA N2 de medicamentos antineoplasicos
descontinuados, por grupo ATC, Brasil, 2016-

2017

Total

LO1X - outros agentes antineoplasicos

LO1D - antibioticos citotoxicos

LO1C - derivados alcaldides

Citarabina LO1B - antimetabdlitos

Mercaptopurina
Tioguanina LO1A - agentes alquilantes

Clorambucila
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N¢ de medicamentos antineoplasicos SOBRAFO
descontinuados sem substitutos, por grupo ATC,

Brasil, 2016-2017 ’
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Protocolos clinicos mais afetados com a
descontinuidade de medicamentos
antineoplasicos, Brasil, 2016-2017

* Os protocolos mais afetados foram para o tratamento
dos tumores hematologicos
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- C ©® Naoseguro | portalanvisa.gov.br/descontinuacao-de-medicamentos
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VOCEESTAAQUE PAGINAINICIAL = ATUACAD = FISCALIZACEO E MONITORAMENTO ~ MONITORAMENTO DE MERCADOS = DESCONTINUAGAO DE MEDICAMENTOS

Anvisa esclarece

e Por que nao encontro meu medicamento
Consulte 3 situagdo no mercadO?

de documentos

Peticionamento
Eletrénico Muitos podem ser 0s motivos da falta de um determinado medicamento no mercado. Uma das possiveis causas é a
descontinuacao temporaria ou definitiva de fabricacdo pelo laboratorio. Nesses casos, os fabricantes devem informar a

PO Anvisa essa interrupco com no minimo seis meses de antecedéncia, conforme 2 RDC n® 18/2014.
Consulte aqul os medicamentos para os quais os laboratérios notificaram a descontinuacdo de fabricacdo ou
= importag2o.
FISCALIZACAO E
MONITORAMENTO
' Constilzs Saiba mais:
Servicos
e Motivos para que um medicamento nao seja encontrado no mercado
+ Ainda nao foi registrade no Brasil
* Informagdes + O registro foi cancelado.
Bsiindes + O laboratério nao vai mais fabricar 0 medicamento.
+ Cidadao + Ha problemas na distribuicao do produto em sua cidade.
D Ere » O laboratorio parou de fabricar o medicamento por um determinado tempo.
+ O medicamento foi retirado do mercado, pela Anvisa, por problemas na qualidade.
' Servicos e
Prqﬁssionais de
Sadde Nao estou encontrando o meu medicamento: o que fazer?
Monitoramento :
de mercados Entre em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) do laboratorio para saber
= se ha realmente algum problema e onde o medicamento pade ser encontrado na sua cidade.
Noticias Consulte as listas dos medicamentos com previsao de descontinuacio publicadas pela Anvisa

Puhlicaces



Possiveis causas

Insuficiéncia Suprimento

de produgdo de
X Matéria-

| Demanda | prima

Problemas
de Concentrag¢ao do

producao, mercado produtor

L Plantafabril

Impedimentos

Rentabilidade regulatérios

e
Globalizacdo - Registro

- CBPFC

ROMERQ, L.C. A protecdo juridica do consumidor de medicamentos frente ao desabastecimento do mercado. JAFF, v. 1, n. 1, p. 41-47,
2016.



MotivacOes para a descontinuidade de
medicamentos antineoplasicos, Brasil, 2016-2017

C 2016 2017 Total
Motivagao
Ne % Ne % Ne %

Comerecial 12 52,2 12 48,0 24 50,0
Principio ativo 6 26,1 2 8,0 8 16,7
Processo de Fabricacao 2 8,7 1 4,0 3 6,3
Questdes logisticas 3 13,0 5 20,0 8 16,7
Parque fabril 0 0,0 5 20,0 5 10,4

Total 23 100,0 25 100,0 48 100,0
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Responsabilidades X Solucdes
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Sociedade

Complexo Econdmico-Industrial da Saude
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