
 

 

Governo de Santa Catarina 

Secretaria de Estado da Saúde 

Sistema Único de Saúde 

Superintendência de Planejamento em Saúde 

Diretoria de Assistência Farmacêutica 

 

Nota Técnica 47/2020 DIAF/SPS/SES/SC de 21 de dezembro de 2020. 

    

                                                                   

 
 

Rua Esteves Júnior, nº 390 - Centro – Florianópolis / SC - 88.015-130 
Telefones: (48) 3665-4508 / fax: 3665-4527        e-mail: diaf@saude.sc.gov.br 

www.saude.sc.gov.br  

Nota Técnica 47/2020 DIAF/SPS/SES/SC 

 

 

Assunto: Descontinuação de Fabricação de Medicamentos Fornecidos por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica – CEAF 

 

 

 

Prezados Senhores, 

 

 Considerando a Resolução da Diretoria Colegiada – RDC ANVISA/MS nº 18 de 4 de abril de 

2014 que dispõe sobre a comunicação à Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA dos casos 

de descontinuação temporária e definitiva de fabricação ou importação de medicamentos, reativação 

de fabricação ou importação de medicamentos, e dá outras providências; 

Considerando a Portaria de Consolidação nº 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidação das 

Normas sobre as Políticas Nacionais de Saúde do Sistema Único de Saúde. 

Anexo XXVIII - Título IV - Trata das regras de Financiamento e Execução do Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica – CEAF, no Âmbito do SUS; 

Considerando a Retificação da Portaria de Consolidação nº 2 de 28 de setembro de 2017, 

publicada no Diário Oficial da União nº 71 de 13/04/2018; 

Considerando a Portaria de Consolidação nº 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidação das 

Normas sobre o financiamento e a transferência dos recursos federais para as ações e os serviços de 

saúde do Sistema Único de Saúde. Título V - Capítulos II e III - Trata do Financiamento do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica; 

Considerando a Portaria GM/MS nº 2.848 de 06 de novembro de 2007 que publica a Tabela 

Procedimentos, Medicamentos, Órteses/Próteses e Materiais Especiais do Sistema Único de Saúde 

(SUS); 

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS nº 8 de 30 de julho de 2019 que aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Dislipidemia; 

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS nº 10 de 31 de outubro de 2017 que aprova 

o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Doença de Parkinson; 

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS nº 1160 de 18 de novembro de 2015 que 

aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Hiperprolactinemia; 
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Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS nº 6 de 26 de março de 2020 que aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Retocolite Ulcerativa; 

Considerando a Deliberação CIB nº 398/2014, que aprova as competências das esferas 

estadual e municipal para a operacionalização do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica do Estado; 

 

 

Informamos: 

 

Recebemos por parte das empresas fabricantes dos medicamentos abaixo, informação de 

suspensão de produção dos mesmos. Além disso, por força da dificuldade de aquisição, a Gerência 

Técnica buscou informações sobre a fabricação nos sítios eletrônicos da ANVISA.   

Desta forma vimos por meio desta orientar conduta por parte das Unidades de Assistência 

Farmacêutica e dos pacientes em atendimento com os medicamentos: 

 

1. Bromocriptina: A Novartis® fabricante do medicamento informou descontinuação sem previsão 

de normalização para a produção por motivação comercial. Pelo CEAF seu uso está previsto 

nos PCDTs de Doença de Parkinson e Hiperprolactinemia. Os pacientes deverão ser orientados 

a procurar seus médicos para substituição por outra opção terapêutica. 

2. Ácido Nicotínico: A Libbs® fabricante do medicamento informou descontinuação definitiva da 

produção. Pelo CEAF seu uso está previsto no PCDT de Dislipidemia. Os pacientes deverão 

ser orientados a procurar seus médicos para substituição por outra opção terapêutica. 

3. Mesalazina enema 3 g: As empresas fabricantes Merck® e EMS® informaram descontinuação 

definitiva da produção. Pelo CEAF seu uso está previsto no PCDT de Retocolite Ulcerativa. A 

SES/SC está em processo de aquisição do medicamento Mesalazina enema na apresentação 

1 g para fins de substituição, porém até que o medicamento esteja disponível, os pacientes 

deverão ser orientados a procurar seus médicos para substituição por outra opção terapêutica. 
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Os medicamentos acima citados ficam indisponíveis para solicitação, até nova orientação desta 

Diretoria. Os pacientes em uso deverão ser orientados a procurar seus médicos para substituição por 

outra opção terapêutica. Os processos aguardando autorização serão devolvidos.  

 

Informações a respeito dos registros de medicamentos podem ser obtidas em consulta aos 

sítios eletrônicos da ANVISA em: http://antigo.anvisa.gov.br/descontinuacao-de-

medicamentos#:~:text=Muitos%20podem%20ser%20os%20motivos,a%20RDC%20n%C2%BA%2018

%2F2014. 

 

 Os informes das empresas e resultados das pesquisas à ANVISA seguem anexados. 

 

Os Resumos dos PCDTs foram atualizados e demais documentos estão disponíveis no sítio 

eletrônico da Secretaria de Estado de Saúde: www.saude.sc.gov.br → Profissionais de Saúde → 

Assistência Farmacêutica - DIAF → Componente Especializado da Assistência Farmacêutica – CEAF 

→ Protocolos Clínicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), Resumos e Formulários 

Médicos do MS e SES/SC. 

 

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicação. 

 

Atenciosamente, 

 

[ Assinado Digitalmente ] 

Adriana Heberle 

Diretora de Assistência Farmacêutica DIAF 

 

[ Assinado Digitalmente ] 

Graziella Melissa Scarton Buchrieser 

Gerente Técnica DIAF 

 

 

Florianópolis, 21 de dezembro de 2020. 
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Considerando os benefícios do Saizen Líquido anteriormente mencionados, diretamente 
relacionados à conveniência do paciente, a Empresa solicitou a descontinuação definitiva do produto 
Saizen 1,33 mg .  

Produto  Apresentação  Registro M.S.  Descontinuação 

notificada à ANVISA  

em:  

Saizen  1,33MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + AMP DIL  

X 1ML  

1.0089.0350./001- 

1  

29/04/2016  

  

A Merck S/A salienta ainda que a descontinuação definitiva de fabricação não implica em risco de 

desabastecimento do mercado farmacêutico que comprometa o processo assistencial do paciente, 

visto que, existem atualmente registrados e comercializadas outros medicamentos contendo o 

mesmo princípio ativo, forma farmacêutica e concentração disponíveis no mercado farmacêutico. 

25/02/2016  

A MERCK S/A informa que foi notificada à ANVISA a descontinuação temporária de fabricação do 

medicamento Asalit suspensão retal, de acordo com o disposto na Resolução RDC 18 de 04/04/2014.  

O medicamento Asalit suspensão retal teve seu local de fabricação transferido, o qual já se encontra 

aprovado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA por meio da Resolução RE nº 2.469, 

de 04 de julho de 2014, publicada no DOU de 07 de julho de 2014. Entretanto, durante a transferência 

do processo fabril, surgiram pendências de natureza técnica que não permitiram a colocação de 

novos lotes do produto no mercado.  

Merck S/A lamenta o inconveniente e ressalta que está envidando todos os esforços para que essas 

pendências possam ser solucionadas na maior brevidade possível.  

  

Produto  Apresentação  Registro M.S.  

Descontinuação 

notificada à ANVISA  

em:  

Asalit  
3 G/100 mL, cartucho com 1 envelope + 1 
diluente (100 mL)  1.0089.0168.0053  25/02/2016  

  

A Merck S/A salienta que a descontinuação temporária de fabricação não implica em risco de 

desabastecimento do mercado farmacêutico que comprometa o processo assistencial do paciente, 
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visto que, existem atualmente registrados e comercializados outros medicamentos contendo o 

mesmo princípio ativo, forma farmacêutica e concentrações disponíveis no mercado farmacêutico.  






