Municipio de Pato Bragado

Estado do Parana

TERMO ADITIVO 001 DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS N2 079/2021
Pregdo Eletronico para fins de Registro de Precos n? 051/2021
Processo LC n? 096 — Homologado em 08/06/2021

OBJETO: Futuro e eventual fornecimento de medicamentos

e outros materiais
farmacéuticos para distribuicdo gratuita a populagdo junto a Unidade Basica de Saude do
Municipio de Pato Bragado - PR.
Termo Aditivo a Ata Registro de Pregos 079/2021, celebrada em 08 de junho de 2021, entre
] g o MUNICIPIO DE PATO BRAGADO, aqui representado pelo Prefeito em exercicio, o Senhor
§ 3 = John Jeferson Weber Nodari, e a empresa F&F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA,
4 G N ja qualificados anteriormente.
o BN
% Z hg‘ CLAUSULA PRIMEIRA: Com base na disposi¢do contida na Legislagdo vigente e considerando
39# o~ a justificativa da empresa, fica cancelado o registro de prego do item 119 da Ata R. P. n®
%O R 079/2021, conforme relacionado a baixo:
' DESCRICAO DOS i
ITEM | MED | QTD | MEDICAMENTOS/MATERIAIS MARCA | V.UNIT. | TOTAL
119 | COM | 1500 |Espironolactona 50MG - Cddigo EMS 0,35 525,00
CATMAT BR0338134

CLAUSULA SEGUNDA: As demais clausulas e condicdes do contrato original, que ndo
conflitarem com este, permanecerao inalteradas.

E assim, por estarem justos e acertados, assinam o presente Termo, em duas vias de igual
teor e forma.

\ A\/\&
Visto

Pato Bragado - PR, em 18 de Fevereiro de 2022.

s B8/0R /1 22m

]
MUNICIPIO QPA BRAGADO - CONTRATANTE
JOHN JEFERSON WEBER NODARI

Assinado digitalmente por: FABIO EMANUEL
REBONATTO:04697363990

O tempo: 02-03-2022 14:05:56

F&F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — CONTRATADA
FABIO EMANUEL REBONATTO

Av. Willy Barth, 2885 - FONE/FAX: 45 3282-1355 - CNPJ 95.719.472/0001-05
www.patobragado.pr.gov.br - CEP 85948-000 - Pato Bragado - Parana
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PARECER JURIDICO N2 046/2022

CONSULENTE: Gestora de Contratos — Departamento de Licitagdes e Contratos.
PROCESSO ADMINISTRATIVO: 2022/02/000217

ASSUNTO: Parecer Juridico acerca da possibilidade de cancelamento de item ATA DE REGISTRO DE
PREGOS N2 079/2021, Pregdo Eletrénico para fins de Registro de Pregos n2 051/2021.

RELATORIO: A empresa contratada F&F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA protocolou
requerimento de cancelamento do registro de prego do item 119: Espironolactona 50MG - Cédigo CATMAT
BR0338134, registrado na marca EMS ao valor unitdrio de R$ 0,35, alegando, em sintese, que a empresa
fabricante descontinuou a fabricagdo do medicamento temporariamente restando prejudicado o fornecimento
do referido item. O expediente veio acompanhado de protocolo, requerimento, declaragdo do fabricante e
demais documentos.

Em resumo, é o relatdrio.
Momento em que o processo administrativo veio com vistas para parecer.
Passo a analisar.

FUNDAMENTOS:

Cuida o presente parecer acerca da verificacdo de legalidade quanto ao pedido de cancelamento do
item 119 da ATA DE REGISTRO DE PRECOS N2 079/2021, cujo objeto trata da contratagdo de empresa para
futuro e eventual fornecimento de medicamentos e outros materiais farmacéuticos para distribuicdo gratuita a
populagdo junto a Unidade Basica de Sauide do Municipio de Pato Bragado - PR.

Inicialmente cumpra referir que o Sistema de Registro de Pregos estd previsto no art. 15, I, §12 ao
42 da Lei Federal n? 8.666/93, que, por sua vez é regulamentado pelo Decreto Federal n? 7.892/2013 com
alcance nacional. Além disso, no ambito do municipio de Pato Bragado, o Sistema de Registro de Pregos
obedecerd ainda ao disposto no Decreto n? 107/2010.

O Sistema de Registro de Pregos (SRP) é caracterizado pela inexisténcia de garantia de contratagdo
dos quantitativos estimados no edital. A ata de registro de pregos traduz uma espécie de contrato preliminar,
por meio do qual o particular assume a obrigagdo de celebrar possiveis contratos futuros, que devem observar
os precos e as demais condigdes preestabelecidas na ata. O drgdo gerenciador da ata de registro de pregos, no
entanto, contrata a quantidade que quiser, quando e se entender necessario.

O Decreto federal regulamentador do sistema de registro de pregos prevé acerca da possibilidade
de cancelamento do registro de pre¢o mediante solicitagdo do fornecedor, vejamos:
[
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Art. 21. O cancelamento do registro de precos poderd ocorrer por fato superveniente, decorrente de
caso fortuito ou forga maior, que prejudique o cumprimento da ata, devidamente comprovados e
Jjustificados:

| - por razdo de interesse publico; ou

1l - a pedido do fornecedor.

Ja no ambito do Decreto Municipal n? 107/2010, em seu art. 21, inciso |l, dispde que o prego
registrado poderd ser cancelado pelo fornecedor quando, mediante solicitacdo formal, comprovar estar
impossibilitado definitivamente de cumprir exigéncias do instrumento convocatério que deu origem ao
registro de precos.

Ademais, a Lei 8.666/93 que é a matriz dos procedimentos licitatérios e dos contratos
administrativos, assevera que apos a fase de habilitagdo, ndo cabe a desisténcia da proposta, ressalvando o
justo motivo e o fato superveniente, veja-se:

Art. 43. A licitagdo serd processada e julgada com observdncia dos sequintes procedimentos:

[..]
§ 62 Apds a fase de habilitacdo, ndo cabe desisténcia de proposta, salve por motivo justo decorrente de
fato superveniente e aceito pela Comissdo.

Portanto, para que ocorra o cancelamento da ARP é necessario que o licitante fornecedor
apresente uma justificativa séria e aceitavel, decorrente de caso fortuito e forca maior, devidamente

comprovado.

Sobre as expressdes em destaque: “caso fortuito”, “forca maior”, o Cédigo Civil de 2002 disciplina
referidas figuras em seu art. 393 como uma forma de extingdo da obrigagdo que seria decorrente do
inadimplemento de um negdcio juridico:

“O devedor ndo responde pelos prejuizos resultantes de caso fortuito ou forca maior, se expressamente
ndo se houver por eles responsabilizado.

Pardgrafo unico. O caso fortuito ou de forca maior verifica-se no fato necessdrio, cujos efeitos ndo era

possivel evitar ou impedir.”

No caso, a contratada pleiteia cancelamento do item 119: Espironolactona 50MG - Codigo CATMAT
BR0338134, registrado na marca EMS ao valor unitario de RS 0,35, alegando, em sintese, que a empresa
fabricante descontinuou a fabricagdo do medicamento temporariamente restando prejudicado o fornecimento
do referido item, conforme documento em anexo.

A Lei n2 8.666/93 dispde que:

Art. 79. A rescisdo do contrato poderd ser:

Il - amigdvel, por acordo entre as partes, reduzida a termo no processo da licitacdo, desde que haja
conveniéncia para a Administragdo;

A par dessas premissas, analisando os documentos, entendo caracterizado, a priori, fato
superveniente decorrente de caso de forga maior, cujos efeitos ndo eram possiveis evitar ou impedir, capazes
de comprometer a perfeita execugdao do contrato.
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Municipio de Pato Bragado

Estado do Parana
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Ndo sendo possivel o cumprimento contratual e devidamente justificado a Administragdo Publica
pode aceitar as raz6es da contratada sem aplicagao das penalidades previstas no contrato.

PARECER:

Diante do exposto, OPINO FAVORAVELMENTE ao pedido de desclassificacdo do 119:
Espironolactona 50MG - Cédigo CATMAT BR0338134 da ATA DE REGISTRO DE PRECOS N2 079/2021, Pregdo
Eletrénico para fins de Registro de Pregos n? 051/2021, formulado pela empresa F&F DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA, em razdo de fato de forca maior pela descontinuidade temporaria de produgdo pelo
fabricante.

Ademias, RECOMENDO:

a) sendo o item imprescindivel para atender as necessidades da populagdo, a Administragdo devera
convocar os licitantes cadastrados em reserva, e apds, os licitantes remanescentes, observada em qualquer caso
a ordem de classificagdo, para contratar pelo preco registrado devidamente corrigido, conforme dispde o art.
24, XI, da Lei n2 8.666/93, combinado com a regra estabelecida no art. 64, § 22 que pode ser usada
analogicamente:

Art. 24. E dispensdvel a licitagdo:

XI - na contratacio de remanescente de obra, servico ou fornecimento, em consequéncia de rescisdo contratual,
desde que atendida a ordem de classificacdo da licitacdo anterior e aceitas as mesmas condicbes oferecidas

pelo licitante vencedor, inclusive quanto ao preco, devidamente corrigido;

b) superada a alinea “a” sem éxito, a Administragdo podera negociar com os licitantes
remanescentes na ordem de classificagdo, o valor do objeto ao patamar de mercado, a fim de aproveitar o
certame existente.

c) superada a alinea “b” sem localizar licitante habil a contratar com a Administracdo, revoga-se a
licitagdo no ponto para que seja realizado novo procedimento licitatério, com atualizacdo do valor real de
mercado, para a aquisi¢do do produto.

Este é o parecer.

Pato Bragado — PR, 17 de fevereiro de 2022.
f

WAUDMD.

FUKAMP
AB/PR n¢ 94,404
Procurador Juridico
Portaria n® 025, de 22/01/2021

Av. Willy Barth, 2885 - FONE/FAX: 45 3282-1355 - CNPJ 95.719.472/0001-05 .
www.patobragado.pr.gov.br - CEP 85948-000 - Pato Bragado - Parana g e
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Municipio de Pato Bragado

Estado do Parana

CAPA DE PROCESSO

No.Processo: 2022/02/000217

Data Protoc..:  11/02/22

Requerente.: NEILI KOCH

CPF....cooul  1005.105.519-80

Assunto....... : ADMINISTRACAO

Subassunto.: PROTOCOLO PARA REQUISICAO DE COMPRAS
Logradouro .: Rua CURITIBA

Complem. ... :
FON@L i : 45 98805-0501
9T R, : 85948000

Sumula: OFICIO N° 104/2022 - SOLICITACAO DE DESISTENCIA DE ITEM REFERENTE
PREGAO N° 51/2021.

A EMPRESA F&F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, PESSOA JURIDICA, INSCRITA
NO CNPJ SOB N° 28.093.678/0001-85, SEDIADA NA CIDADE DE PATO BRANCO, ESTADO DO
PARANA, REPRESENTADA NESTE ATO POR SEU REPRESENTANTE LEGAL, RICARDO
CALDART, CPF 066.694.269-25; RG N° 9.071.350-7 SSP PR, VEM RESPEITOSAMENTE
SOLICITAR DESISTENCIA DO ITEM 119, ESPIRONOLACTONA 50MG. CONFORME
DOCUMENTO EM ANEXO.

Data Aprovacgéo: / /

DATA DESTINO

M. 0. 2023 | favuduecs — Mosien
0

2222/e2/600217 Data:11/02/2022
17-PROTOCOLO Hora:15:26:11
Assunto....:@85-ADMINISTRACAO

Assinatura Requerente "
Subassunto. :889-PROTOCOLO REQUISICAQO

Requerente. :NEILI KOCH
CPF/CNPT..:00510551980

SUMULA:

OFICTIO N° 104/2022 - SOLICITACAD DE D
ESTSTENCIA DE ITEM REFERENTE PREGAD N
© 51/2821. A EMPRESA F&F DISTRIBUIDO
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OFiCIO N2 104/2022

Pato Branco — PR, 10 de fevereiro de 2022.

A

A PREFEITURA MUNICIPAL DE PATO BRAGADO
Departamento de Compras/Licitacio

Pato Bragado - PR

SOLICITAGAO DE DESISTENCIA DE ITEM
Ref.: Pregdo n2 51/2021.

A empresa F&F Distribuidora de Medicamentos Ltda, pessoa juridica, inscrita no CNPJ sob n.2 28.093.678/0001-85, sediada na
cidade de Pato Branco, estado do Parand, representada neste ato por seu representante legal, Ricardo Caldart, CPF n2
066.694.269-25, RG n? 9.071.350.7 SSP PR, vem respeitosamente através deste solicitar nossa desisténcia no item n2 119,

Espironolactona 50mg, o que faz da forma que passa a expor:

O item supracitado, cotado na marca/laboratério EMS, Grupo EMS (EMS, Germed, Multilab, Legrand), encontra-se
com a fabricagdo de todas suas marcas descontinuadas pelo laboratdrio, o que nos compromete e prejudica no
cumprimento dos prazos de entrega dos pedidos realizados pelo Fundo Municipal de Salide.

I. A fim de maiores esclarecimentos entramos em contato diretamente com o Laboratério, o qual nos repassou que a
descontinuagdo dos medicamentos ocorreu devido a circunstincias operacionais que afetaram o processo produtivo
do item, falta de matéria-prima, conforme carta do laboratério em anexo.

Il Entretanto, visando o fornecimento do produto, viemos a pesquisar junto a outros laboratdrios fabricantes os quais
trabalhamos em conjunto para uma possivel troca de marca, porém n3o obtivemos o éxito desejado, uma vez que
estdo passando pelo mesmo problema.

IV. Desta forma, conforme imposto pela ANVISA através da Resolugio da Diretoria Colegiada RDC N2 18, de 04 de abril
de 2014, que regulamenta a forma de comunicagdo de cessagdo de producgdo e importagdo de medicamentos, alguns
laboratdrios j& estdo tornando publico as informacdes relativas a falta do medicamento, o qual notificaram a
descontinuagdo de sua fabricacdo, conforme segue em anexo.

V. Os documentos e informagGes aqui anexados referentes a descontinuagdo do produto podem ter suas veracidades
confirmadas através do site da ANVISA (http://portal.anvisa.gov.br).

VI. Também buscamos como alternativa adquirir o produto através de outros distribuidores que pudessem ter o
produto em seus estoques, porém os distribuidores de medicamentos que consultamos nos informaram que

também ja ndo possuem mais o medicamento em estoque.


http://portal.anvisa.gov.br

Di

stribuidora

VII.

VL.

Informamos gque em nenhum momento esta Empresa pretendeu prejudicar o Fundo Municipal de Salde, pelo
contrdrio, vem através deste apresentar as informacgdes formais que obteve junto ao Laboratério Fabricante e
ANVISA, visando uma publicidade plena dos acontecimentos, conforme documentos anexados.

Lamentamos o transtorno ocorrido, porém, salientamos que foram empenhados grandes esforgos no intuito de
adquirirmos o produto, ndo ohtendo o éxito desejado, por conta de eventos extraordindrios e totalmente alheios a
nossa vontade.

Devemos ter como regra que a relagdo contratual se desenvolverd boa para todas as partes envolvidas, entretanto,
elementos externos e geralmente posteriores a contratacdo podem influenciar no negdcio juridico estabelecido,
culminando na necessidade de revisar ou alterar as disposi¢des contratuais, como no caso desta falta do item, uma
vez que tal falta é originada devido a ocorréncia de fato superveniente, decorrente de caso de forga maior, o qual
nos prejudica no cumprimento da ata.

Assim, nossa empresa, a qual é conhecedora dos prazos e exigéncias fixados em edital e em face de todo o acima
exposto, vem requerer a Vossa Senhoria a compreensio quanto ao problema ocorrido com o item, solicitando nossa
desisténcia nele e cancelamento do seu saldo. Uma vez que o produto se encontra descontinuado e em falta crénica
no mercado, nos impossibilitando de cumprir as exigéncias requeridas. A empresa pede consideragdo quanto a este

pedido, uma vez que tal fato decorreu de evento extraordinario e imprevisivel, totalmente alheio a nossa vontade.

Novamente deixamos aqui nossas sinceras desculpas pelo ocorrido e ficamos a disposicdo para maiores esclarecimentos.

Nestes termos, pede deferimento.

frogeo b |

T e 98.093.678/0001-85

Representante Legal g ¢ g7, DE MEDICAMENTOS
RG 9.071.350 7 SSP PR i LTDA
Rua Genuino Piacentini, 59

r Santa Terezinha

1 85506-220 fratg Branco PI?J



DESCONTINUACAO

Assunto

MEDICAMENTO NOVO - Notificagéo de descontinuagao
temporaria de fabricagdo ou importagdo

MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de descontinuagao
definitiva de fabricagdo ou importagao

MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de descontinuagao
temporaria de fabricagao ou importagéo

MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de descontinuacao
definitiva de fabricag@o ou importagao

Tipo de
Descontinuacédo

TEMPORARIA

DEFINITIVA

TEMPORARIA

DEFINITIVA

Empresa

WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

SANOFI-AVENTIS
FARMACEUTICA LTDA

Produto

ALDACTONE

ALDAZIDA

ALDACTONE

ALDACTONE

LASILACTONA

Principio Ativo

ESPIRONOLACTONA

ESPIRONOLACTONA;HIDR
OCLOROQTIAZIDA

ESPIRONOLACTONA

ESPIRONQLACTONA

ESPIRONOLACTONA;FUR
OSEMIDA

Classe Terapéutica

C3A1-AGENTES DIURETICOS
POUPADORES POTASSIO PUROS
"-C3A5-AGENTES DIURETICOS
POUPADORES DE POTASSIO
ASSOCIADOS COM TIAZIDAS
E/OU ANALOGOS

C3A5-AGENTES DIURETICOS
POUPADORES DE POTASSIO
ASSOCIADOS COM TIAZIDAS
E/OU ANALOGOS

C3A1-AGENTES DIURETICOS
POUPADORES POTASSIO PUROS

CO3A1-AGENTES DIURETICOS
POUPADORES POTASSIO PUROS

CO03A4-AGENTES DIURETICOS
POUPADORES DE POTASSIO
ASSOCIADOS COM DIURETICOS
DE ALGA

‘Registro

1211004190096

1211004270022

1211004270014

1211004190029
1211004190053
1211004190096
1211004190029

1211004190096

1130000510010

1130000510045

Apresentagao

100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 16

50 MG + 50 MG COM CT
BL AL PLAS TRANS X 20

50 MG + 50 MG COM CT
BL AL PLAS TRANS X 30

25 MG COMCT BL AL
PLAS TRANS X 30

50 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 30

100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 16

25 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 30

100 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 16

50 MG + 20 MG CAP GEL
DURA CT FR VD AMB X 30

100 MG + 20 MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PLAS
TRANS X 30



S3o Paulo, 01 de Fevereiro de 2022.

F&F DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS LTDA

Informamos que o produto abaixo relacionado estd momentaneamente sem estoque devido a
problemas de disponibilidade de matéria prima, com previsdo de regularizagdo nos proximos meses

e assim que normalize a producdo enviaremos o comunicado:

- ESPIRONOLACTONA 25MG 30COM
- ESPIRONOLACTONA 50MG 2BLTX15COMP

Atenciosamente,

Mercis Mats

Marcio Matos

Gerente Regional de Vendas.
41 98804 5294
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= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Ministerio da Saude '
Orgaos do Governo  Acesso a Informacao  Legisl

A > Assuntos > Fiscalizacdo e monitoramento > Monitoramento de mercado > Descontinuagao de me

Por que nao encontro meu medicamento r

Publicado em 21/09/2020 00hOO Atualizado em 08/02/2021 09h28

Muitos podem ser os motivos da falta de um determinado medicamento no mercado. Uma da
temporaria ou definitiva de fabricacao pelo laboratorio. Nesses casos, os fabricantes devem info!

minimo seis meses de antecedéncia, conforme a RDC n° 18/2014.

Consulte aqui os medicamentos para os quais os laboratérios notificaram a descontinuacao de fat

Saiba mais:

Motivos para que um medicamento nao seja encont

+ Ainda nao foi registrado no Brasil.

* O registro foi cancelado.

- O laboratorio nao vai mais fabricar o medicamento.

+ Ha problemas na distribuicao do produto em sua cidade.

- O laboratorio parou de fabricar o medicamento por um determinado ter
+ O medicamento foi retirado do mercado, pela Anvisa, por problemas na

Nao estou encontrando o meu medicamento: «

Entre em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) di
se ha realmente algum problema e onde o medicamento pode ser encor
Consulte as listas dos medicamentos com previsao de descontinuacao p

O laboratério informou a interrupcao 0 laboratério na
de faPricacf-io do medicamento de fabricac:
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Principais motivos para
interrupcao de fabricacao

Questoes logisticas: Aumento da demanda,
problema na importacao e prioridade para
vendas ao setor publico.

Motivacao comercial: O laboratorio nao tem

mais interesse na comercializacao do produto.

Parque fabril: Mudancas no local de
fabricacao ou a mudanca de uma etapa de
fabricacao para outro lugar.

Processo de fabricacao: Alteracoes no
procedimento de fabricacao, por decisao do
fabricante ou por exigéncia sanitaria.
Exemplos: troca de maquinas, mudanca do
fornecedor de materia-prima, alteracao de
embalagem etc.

Principio ativo: Dificuldade para se obter a
matéria-prima no mercado.

Prazo para
inforn
desce

e 72 horas - Descor
fato imprevisto.

» 180 dias - Interrug

* 12 meses - Interrt
desabastecimentt
importante do me

* Empresas: manual para peticionamento eletrénico de Notificagdo de Descontinuacao definiti

importacao de medicamentos



07/02/2022 13:55 Capa Monitaramento de mercados — Portugués (Brasil)

Ministerio da Saude ] O a Entrar
Orgaos do Governo  Acesso a Infformacgao  Legislacdo  Acessibilidade

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Q

A > Assuntos > Fiscalizacio e monitoramento > Monitoramento de mercado

Monitoramento de mercados

O monitoramento de mercados consiste no levantamento, gestao e divulgacao de informacoes dos mercados relacionados a atuacao da
Anvisa. Para tante, sdo desenvolvidas atividades que tenham o intuito de reduzir a assimetria de informacdes relacionadas aos produtos

sujeitos a vigilancia sanitaria.

Essas atividades agrupam quatro principais frentes de trabalho: gestdo e divulgagao de informacgdes referentes & descontinuacdo e
reativagao de fabricagdo e importacdo de medicamentos; monitoramento de pregos do mercado de produtos para a saude. publicagao
de boletins que abordam aspectos econémicos do mercado de produtos regulados pela Anvisa e elaboracao de estudos e anal%

economicas do mercado.

Saiba mais

(Entenda o papel da Anvisa no assessoramento econémico de produtos sob vigilancia sanitéria.)

Descontinuacao de
medicamentos

Produtos para a saude

Boletim Saude e
Economia

hitps:/iwww.gov.br/anvisa/pt-br/: fiscalizacac-g-mc to/mercada 1t



http://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscallzacao-e-monitoramento/mercado
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= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Q
Ministério cla Satude ’ ' O & Entrar
Orgaos do Governo  Acesso a Informacao  Legislagdo  Acessibilidade

A > Assuntos > Fiscalizagdo e monitoramento > Monitoramento de mercado > Descontinuagio de medicamentos

Por que nao encontro meu medicamento no mercado?

Publicado em 21/09/2020 00h0O Atualizado em 08/02/2021 06h28 compartihe: § W &

Muitos podem ser os motivos da falta de um determinado medicamento no mercado. Uma das possiveis causas & a descontinuagéo

temporaria ou definitiva de fabricacio pelo laboratorio. Nesses casos, os fabricantes devem informar a Anvisa essa interrupgao com no

minime seis meseas de antecedéncia. cenforme a RDC n® 18/2014. m

Consulte aqui os medicamentos para os quais os laboratérios notificaram a descontinuacio de fabricacao ou importacao

Saiba mais:

Motivos para que um medicamento nao seja encontrado no mercado

+ Ainda nao foi registrado no Brasil.

+ O registro foi cancelado.

- O laboratorio nao vai mais fabricar o medicamento.

* Ha problemas na distribuicao do produto em sua cidade.

+ O laboratorio parou de fabricar o medicamento por um determinado tempo.

-+ O medicamento foi retirado do mercado. pela Anvisa, por problemas na qualidade.

Nao estou encontrando o meu medicamento: o que fazer?

Entre em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) do laboratorio para saber
se ha realmente algum problema e onde o medicamento pode ser encontrado na sua cidade.
Consulte as listas dos medicamentos com previsao de descontinuacao publicadas pela Anvisa.

O laboratério informou a interrupcao O laboratério ndo informou a interrupgéo

de fabricacao do medicamento de fabricacio do medicamento
Se o medicamento esta na lista, confira a data Se voce suspeita que o medicamento nao esta
em que a empresa fez a notificacao, pois o sendo fabricado. faca a denuncia para a Anvisa.

fornecimento deve ser garantido por seis
meses. Quando houver risco de
desabastecimento, a garantia € de 12 meses.

Como denunciar

Central de Atendimento Anvisa (0800 642 9782)
Formularios eletrénicos da Ouvidoria da Anvisa (ouvidori@tende)

O que a Anvisa pode fazer?
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Principais motivos para Prazo para que as empresas
interrupcao de fabricacao informem risco de
« Questoes logisticas: Aumento da demanda, descontinuidade
problema na importacao e prioridade para s 72 horas - Descontinuidade nao planejada ou
vendas ao setor publico. fato imprevisto.
« Motivacao comercial: O laboratério nao tem s 180 dias - Interrupcao planejada.
mais interesse na comercializacao do produto. = 12 meses - Interrupcao que possa levar ao
» Parque fabril: Mudancas no local de desabastecimento (produto Unico ou fatia
fabricacao ou a mudanca de uma etapa de importante do mercado).
fabricacao para outro lugar.

» Processo de fabricacao: Alteracoes no
procedimento de fabricagao, por decisao do
fabricante ou por exigéncia sanitaria.
Exemplos: troca de maquinas, mudanca do
fornecedor de materia-prima, alteracao de
embalagem etc.

» Principio ativo: Dificuldade para se obter a
materia-prima no mercado.

¢ Empresas: manual para peticionamento eletrénico de Notificacdo de Descontinuacao definitiva ou temporaria de fabricacac ou

importacao de medicamentos

Compartilhe f . (9

https /iwww.gowv.br/anvisa/pt-briassuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/descantinuacao-de-medicamentos 2/2


http://www.gov.br/anv%c3%adsa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-rnonitoramento/rnercado/descontinuacao-de-medicamentos

