Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Satude e de Inovagao para o SUS

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude

Coordenagao-Geral de Base Quimica e Biotecnolégica

Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

. . . . . q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parce"ct D Parceiro P.r eaco procads P",va.d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Acetato de Solucéo injetavel Cristalia Produtos CnSt(;lLIJ?r’:ircoodsums
P33 TC n° 12/2012 s FURP Esclerose Miltipla 50 Iy Quimicos -~ I Suspensa Vigente Sintético
Glatiramer (20mg/mL) . Farmacéuticos
Farmacéuticos Ltda
Ltda
Artrite Psoriaca; Artrite
Reumatoide; Doenca de
Crohn; Espondilite
Ancilosante; Hidradenite Seringa pré-
TC n°13/2017 . supurativa ativa . . ) . -
PO1 TC n© 05/2018 Adalimumabe Butantan moderada a grave; preenf:lda 40 Sandoz AG Sandoz AG 1 Ativa Vigente Biotecnoloégico
Psoriase; Uveites ndo 9
infecciosa intermediéria,
posterior e pan-uveites
ativa
Artrite Psoriaca; Artrite
Reumatoide; Doenca de
Crohn; Espondilite Seringa pré-
Ancilosante; Hidradenite 9ap Bionovis S.A. - . .
TC n° 19/2013 supurativa ativa preenchida Companbhia Brasileira Fresenius Kabi Fresenius Kabi
P03 TC n° 03/2017 Adalimumabe Fiocruz/Bio-Manguinhos moderada a grave; 40”,;?11/()’3?'./ de Biotecnologia Deutschland GmbH DeuGtsniEIHand i Ativa Vigente Biotecnoldgico
Psoriase; Uveites ndo P Farmacéutica
. Lo . 40mg/0,8mL
infecciosa intermediaria,
posterior e pan-uveites
ativa
P¢ lidfilo para
solugdo injetavel Protalix Protalix . . -
Doenga de Gaucher Suspensa Vigente Biotecnoloégico

P04 TC n°®10/2010

Alfataliglicerase

Fiocruz/Bio-Manguinhos

Frasco-ampola
(200 V)

Biotherapeutics

Biotherapeutics

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento

podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de

* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024

Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56
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Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Satude e de Inovagao para o SUS
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Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Infecgdo pelo HIV em
° . . . adultos Infecgdo pelo Céapsula dura Bristol-Myers Squibb ~ Nortec Quimica . . -
P05 TC n° 02/2011 Atazanavir Fiocruz/Farmanguinhos HIV em criancas e (300mg) Company (BMS) S/A v Ativa Vigente Sintético
adolescentes
Bionovis S.A. -
P06 TCn°11/2010  Betainterferona 1A Fiocruz/Bio-Manguinhos Esclerose Multipla Soluao injetavel Compe?nh|a BraS|I‘e|ra Merck S.A. Merck S.A. I Ativa Vigente Biotecnoloégico
(22ug; 44ug) de Biotecnologia
Farmacéutica
Acromegalia Comprimido Cristalia Produtos C"'StS'L'J?n:rCOOdSUtOS
P10 TC n° 08/2011 Cabergolina Fiocruz/Farmanguinhos . 9@ . P Quimicos - \% Ativa Vigente Sintético
Hiperprolactinemia (0,5mq) n Farmacéuticos
Farmacéuticos Ltda
Ltda
Adenocarcinoma de
estdbmago; Carcinoma de
células renais; Carcinoma  Comprimido ..
s . . Globe Quimica . o
P11 TC n° 14/2018 Capecitabina IVB de coldn e reto; revestido EMS S.A S/A I Suspensa Vigente Sintético
Carcinoma de figado no  (150mg; 500mg)
adulto; Carcinoma de
mama metastatico
Artrite Reumatoide; . Bionovis S.A. -
Doenca de Crohn; Seringa Companbhia Brasileira
P12 TC n°02/2018 Certolizumabe Fiocruz/Bio-Manguinhos ; . N preenchida . ) I Suspensa Vigente Biotecnolégico
Espondiloartrite axial; (200mg/mL) de Biotecnologia
Espondilite Ancilosante 9 Farmacéutica
Comprimido Cristalia Produtos CrlStglt:?n?iZi)(jSUtos
P13 TC n° 08/2009 Clozapina LAFEPE Doenca de Parkinson P Quimicos - \% Ativa Vigente Sintético
(25mg; 100mg) oL Farmacéuticos
Farmacéuticos Ltda Ltda

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento
podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de
* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS Pégina 2de 14
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Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parceiro Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
stalia P
Tratamento de Hepatite Comprimido Cristalia Produtos C”StSLIJ?mircoodSUtos
P14 2017 Daclatasvir LFM . ~p revestido (30mg; . | Ativa Vigente Sintético
C e Coinfecgdes - Farmacéuticos
60mg; 90mg) Farmacéuticos Ltda
Ltda
Tratamento de Hepatite Comprimido Blanver Farmoquimica Microbiolégica
P15 TC n°07/2018 Daclatasvir Fiocruz/Farmanguinhos . ﬂp revestido (30mg; N q Quimica e I Suspensa Vigente Sintético
C e Coinfecgbes e Farmacéutica S.A .
60mg) Farmacéutica Ltda
Infeccdo pelo HIV em Comprimido
o . adultos; Infeccdo pelo  revestido (75mg; Janssen-Cilag Nortec Quimica . . o
P16 TCn°17/2018 Darunavir LAFEPE HIV em criancas e 150mg; 600mg, Farmacautica Ltda. S/A I Ativa Vigente Sintético
adolescentes 800mg)
;ijlizasf)lsgs 2c|>V ZrI:; re\ijsrtTi]c’i)gr(T;IS; ; Cristalia Produtos Globe Quimica
P17 TCne22/2018 Darunavir LAQFA i INTeccao p 9 1 Suspensa Vigente Sintético
HIV em criancas e 150mg; 300mg; N S/A
Farmacéuticos Ltda
adolescentes 600mg)
;ijligasélsgs I;c|>v :fl’f; Comprimido  Blanver Farmoquimica CYG Biotech
P19 TCn°18/2018 Dolutegravir LAFEPE i MIeCcao p P moq Quimica & i Ativa Vigente Sintético
HIV em criangas e revestido (50mg) e Farmacéutica S.A ..
Farmacéutica Ltda
adolescentes
Infeccdo pelo HIV em
o . adultos; Infec¢do pelo Comprimido  Blanver Farmoquimica Nortec Quimica . ; -
P19 TC n°© 18/2018 Dolutegravir LAFEPE HIV em criangas e revestido (50mg) e Farmacéutica S.A S/A I Ativa Vigente Sintético
adolescentes
elar:ifjlif)asélr’:feels gcl)v eerIT:) Comprimido Cristalia Produtos Crlsgltlj?r:ircc:)dsums
P18 TCn°23/2018 Dolutegravir LAQFA i MIeCcao p P <o 1 Ativa Vigente Sintético
HIV em criangas e revestido (50mg) N Farmacéuticos
Farmacéuticos Ltda
adolescentes Ltda
Tratamento de Hepatite Comprimido Microbiolégica
P20 TC n°05/2010 Entecavir FUNED . Np revestido Quimica e \% Ativa Vigente Sintético
B e Coinfecgdes Al
(0,5mg) Farmacéutica Ltda

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento
podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de
* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024

Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56
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q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Entricitabina + T;?:IL?XIZ::Q:XEI(&)\SE:? Comprimido Blanver Farmoquimica CYG Biotech
p22 TC n° 08/2018 . Fiocruz/Farmanguinhos para popuiac revestido o q Quimica & 1 Ativa Vigente Sintético
Tenofovir sob maior risco de e Farmacéutica S.A P
L. (200mg+300mg) Farmacéutica Ltda
adquirir o HIV
Profilaxia Pré-exposigdo Comprimido
p22 TC n° 08/2018 Entrlotabmg * Fiocruz/Farmanguinhos (PrEP) para po.pulagoes revestido Blanver Far[nogunmlca Nortec Quimica I Ativa Vigente Sintético
Tenofovir sob maior risco de e Farmacéutica S.A S/A
e (200mg+300mg)
adquirir o HIV
Profilaxia Pré-exposi¢ao .
Entricitabina + (PrEP) para populagbes Comprimido Nortec Quimica
P21 TC n°© 28/2018 . NUPLAM A revestido EMS S.A I Suspensa Vigente Sintético
Tenofovir sob maior risco de (200mg+300mg) S/A
adquirir o HIV 9 9
Carcinoma de figadono ~ Comprimido -
- R . Globe Quimica - o
P23 TC n° 15/2018 Erlotinibe IVB adulto Cancer de revestido (25mg; EMS S.A S/A I Suspensa Vigente Sintético
pulméo 100mg; 150mg)
Artrite Reumatoide; Solugdo injetavel Con?loann%\?: I;::s'il—eira
P26 TC n°®02/2012 Etanercepte Fiocruz/Bio-Manguinhos Artrite Psoriaca; (25mg/0,5ml; pa . Samsung Bioepis Samsung Bioepis 1] Ativa Vigente Biotecnoldgico
- . de Biotecnologia
Espondilite Ancilosante 50mg/mL) .
Farmacéutica
Artrite Reumatoide; Seringa pré-
P24 TC n° 28/2013 Etanercepte Butantan Artrite Psoriaca; preenchida 50 I Ativa Vigente Biotecnolégico
Espondilite Ancilosante mg
Imunossupressor para Comprimido Nortec Quimica
p27 TC n° 09/2018 Everolimo Fiocruz/Farmanguinhos P ,p4 (0,5mg; 0,75mg; EMS S.A I Ativa Vigente Sintético
transplante hepatico 1mg) S/A
Imunossupressor para Comprimido Nortec Quimica
P28 TCne29/2018 Everolimo NUPLAM pressor p: (0,5mg; 0,75mg; EMS S.A i Ativa Vigente Sintético
transplante hepatico 1mg) S/A

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento

podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de

* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024

Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56
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q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Profilaxia primaria e P6 liofilizado
Fator VIII tratamento de pacientes para solugdo Baxalta GmbH
P29 TC n° 20/2012 . Hemobras com hemofilia A; L Baxalta GmbH /Takeda \% Ativa Vigente Hemoderivado
Recombinante . injetavel (250U1; /Takeda
Reposicdo do fator VIII
~ - 500UI; 1000U1)
da coagulagéo deficiente
Capsula dura Cristalia Produtos Nortec Quimica
P30 TC n® 20/2018 Fingolimode LAFEPE Esclerose Multipla psula du Quimicos Y I Ativa Vigente Sintético
(0,5mg) - S/A
Farmacéuticos Ltda
P31 TCn°30/2018 Fingolimode NUPLAM Esclerose Mltipla Capsula dura EMS S.A Globe Quimica I Ativa Vigente Sintético
(0,5mg) S/A
Capsula Nortec Quimica
P32 TC n° 05/2013 Galantamina FURP Doenca de Alzheimer  gelatinosa (8mg; EMS S.A S/A \% Ativa Vigente Sintético
16mg; 24mg)
Artrlte‘ Reuma}tmde; Solucéo |nJeFaveI Bionovis SA. -
Artrite Psoriaca; (50mg); Seringa Companbhia Brasileira Janssen-Cila Janssen-Cila
P34 TC n°03/2018 Golimumabe Fiocruz/Bio-Manguinhos  Espondilite Ancilosante;  preenchida de pa . en-tlag en-tlag 1 Ativa Vigente Biotecnoloégico
. . de Biotecnologia Farmacéutica Ltda. ~ Farmacéutica Ltda.
Retocolite ulcerativa 0,5 mL (100 .
Farmacéutica
moderada a grave mg/mL)
Leucemia Mielbie
Crénica do adulto;
P35 TCn°16/2018 Hidroxiureia VB Leucemia Mieloide . 0\ (500mg) EMS SA Globe Quimica 1 Ativa Vigente Sintético
Cronica - Criangas e S/A
Adolescentes; Doenca
Falciforme
Artrite Reumatoide; P6 lidfilo para
Artrite Psoriaca; Doenca solugdo injetavel Bionovis S.A. -
.. . . . de Crohn; Espondilite 100mg; Frasco- Companhia Brasileira Janssen-Cilag Janssen-Cilag . . . -
o -
P39 TC n® 32/2013 Infliximabe Fiocruz/Bio-Manguinhos Ancilosante; Retocolite ampola com de Biotecnologia Farmacéutica Ltda. ~ Farmacéutica Ltda. . Ativa Vigente Biotecnolgico
ulcerativa moderada a 10mL (10 Farmacéutica
grave mg/mL)

Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido
podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de
* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024

Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56

no "caput" e ter capacidade de suprimento

Pagina 5 de 14



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Satude e de Inovagao para o SUS
Coordenagao-Geral de Base Quimica e Biotecnolégica

Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta

Suspensao
injetavel em
frasco ampola
de 10 mL, na
apresentacdo de
Insulina Humana 100 Ul/mL Wockhardt
P40 TC n° 02/2017 Recombinante (NPH FUNED Diabetes (NPH); Solucao Biomm S.A Wockhardt Limited Limited 1] Ativa Vigente Biotecnoldgico
e Regular) injetavel em
frasco ampola
de 10 mL, na
apresentagao de
100 Ul/mL
(Regular)

Suspensao
injetavel em
frasco ampola
de 10 mL, na
apresentacdo de  Gerais, Comércio e
Insulina Humana 100 Ul/mL importacdo de Wockhardt
P40 TC n° 02/2017 Recombinante (NPH FUNED Diabetes (NPH); Solucao materiais e Wockhardt Limited Limited 1] Ativa Vigente Biotecnoldgico
e Regular) injetavel em equipamentos
frasco ampola médicos Ltda
de 10 mL, na
apresentagao de
100 Ul/mL
(Regular)

Cristalia Produtos

Artrite Psoriaca; Artrit C imid . imi . . o
rtrite rFsoriaca, rtrite omprimiao QUImICOS QU|m|cos v Ativa Vlgente Sintético

R Oi 2 . F éuti
eumatoide (20mg) Farmacéuticos Ltda arma&zztlcos

Cristalia Produtos
P41 TC n° 09/2011 Leflunomida LFM

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento
podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de
* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS Pégina 6 de 14
Atualizado em: 21/11/2024
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Status PDP Status PDP

Fase . Vigente/
Suspensa/Ativa Extinta

Entidade Privada
IFA Base Quimica

Parceiro Privado
Internacional

Parceiro Privado
Nacional

Termo de
Compromisso

ID PDP Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Plataforma

Carcinoma Diferenciado
de Tiredide Leucemia
Mieldie Crénica do
adulto Linfoma Folicular
Tratamento da leucemia

P36

TC n°01/2012 Mesilato de Imatinibe

Fiocruz/Farmanguinhos

mieldide cronica de
crianca e adolescente
Tratamento da leucemia

ol Cristalia Produtos
Cristalia Produtos P
Quimicos

Quimicos \%

Comprimido

revestido I
Farmacéuticos

Ativa

Vigente

Sintético

(100mg; 400mg)  Farmacéuticos Ltda

linfoblastica aguda Ltda
cromossoma
Philadelphia positivo de
crianga e adolescente
Tumor do Estroma

Gastrointestinal

Carcinoma Diferenciado
de Tiredide Leucemia
Mieldie Crénica do
adulto Linfoma Folicular
Tratamento da leucemia

mieldide cronica de -
crianga e adolescente Compnrmdo Globe Quimica
Tratamento da leucemia reve'stldo EMS S.A S/A v
linfoblastica aguda (100mg; 400mg)
cromossoma
Philadelphia positivo de
crianca e adolescente
Tumor do Estroma
Gastrointestinal

P37 TCn°01/2012 Mesilato de Imatinibe IVB Ativa Vigente Sintético

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento
podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de
* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024
Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56
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Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados
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Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Satude e de Inovagao para o SUS
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q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Carcinoma Diferenciado
de Tirebide Leucemia
Mieloie Crénica do
adulto Linfoma Folicular
Tratamento da leucemia
mieldide cronica de Comprimido
P37 TCn°01/2012 Mesilato de Imatinibe IVB cranca adolescentg revestido LaborwdaﬁLa?oratono Globe Quimica \% Ativa Vigente Sintético
Tratamento da leucemia Farmacéutico Ltda S/A
. - (100mg; 400mg)
linfoblastica aguda
cromossoma
Philadelphia positivo de
crianga e adolescente
Tumor do Estroma
Gastrointestinal
. Transplante renal e Comprimido .
P42 TCn° 15/2012 Mlcoferjo!ato de LQFEx transplante hepatico em revestido EMS S.A Nortec Quimica \% Ativa Vigente Sintético
Soédio o S/A
pediatria (180mg; 360mg)
. Transplante renal e Comprimido P
P42 TC n°© 27/2018 Mlcofer?o!ato de LQFEx transplante hepatico em revestido EMS S.A Nortec Quimica 1\ Ativa Vigente Sintético
Sodio o S/A
pediatria (180mg; 360mg)
Comprimido Cristalia Produtos CrlsthL?r:ircootjsutos
P45 TC n° 08/2009 Olanzapina LAFEPE Esquizofrenia revestido (5mg; Quimicos - \% Ativa Vigente Sintético
- Farmacéuticos
10mg) Farmacéuticos Ltda
Ltda
Comprimido Nortec Quimica
P44 TC n° 08/2009 Olanzapina NUPLAM Esquizofrenia revestido (5mg; EMS S.A S/A v Ativa Vigente Sintético
10mg)
Ant|v:’r(;3|§:cr)a(réeguz a Capsula dura Cristalia Produtos Globe Quimica
P46 TC n° 19/2018 Oseltamivir LAFEPE 'p. = 540 . (30mg, 45mg, Quimicos I Ativa Vigente Sintético
multiplicagdo dos virus . S/A
75mq) Farmacéuticos Ltda

da gripe, influenza A e B)

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento

podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de

* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024
Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56
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Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Satude e de Inovagao para o SUS

Coordenagao-Geral de Base Quimica e Biotecnolégica

Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Solugdo injetavel
frasco com
Prevencéo da infeccdo 0,5mLe TmL
P47 TC n° 06/2018 Palivizumabe Butantan pelo Virus Sincicial (100mg/mL) P6 I Ativa Vigente Biotecnoldgico
Respiratério para solugdo
injetavel (50mg,
100mg)
Comprimido L
. . . . . . Nortec Quimica . . -
P48 TC n® 05/2011 Pramipexol Fiocruz/Farmanguinhos Doenga de Parkinson (0,125mg; Boehringer Ingelheim S/A \% Ativa Vigente Sintético
0,25mg; Tmg)
Comprimido Cristalia Produtos Crlstgltz?nl:ircoodsutos
P49 TC n° 08/2009 Quetiapina LAFEPE Antipsicético (25mg; 100mg; Quimicos . \% Ativa Vigente Sintético
- Farmacéuticos
200mg) Farmacéuticos Ltda
Ltda
leam'pl'cma " . Comprimido
Isoniazida + Tuberculose sensivel e (150mg + 75m
P50 TC n° 09/2009 Pirazinamida + Fiocruz/Farmanguinhos  meningoencefalica em N 4090m N 9 LUPIN Limited LUPIN Limited \% Ativa Vigente Sintético
Etambutol (4 em 1 adolescentes e adultos 275mg)
Tuberculostatico) 9
Esclerose Lateral Comprimido Cristalia Produtos CnSt(gltlj?r:ircoodsuws
P51 TC n° 06/2011 Riluzol LFM e P Quimicos - \% Ativa Vigente Sintético
Amiotrofica — ELA revestido (50mg) N Farmacéuticos
Farmacéuticos Ltda
Ltda
s Cristalia Produtos
Ritonavir Infeccdo pelo HIV em Comprimido Cristalia Produtos Quimicos
P52 TC n° 07/2010 h LAFEPE caop p Quimicos . \% Ativa Vigente Sintético
Termoestavel adultos (100mg) . Farmacéuticos
Farmacéuticos Ltda Ltda

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento
podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de
* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024
Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56
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Coordenagao-Geral de Base Quimica e Biotecnolégica

Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

Ministério da Saude

q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Artrite Reumatoide;  Solugao injetavel . .
. < . Bionovis S.A. -
Linfoma ndo Hodgkin de  Frasco-ampola Companhia Brasileira
P55 TC n°03/2012 Rituximabe Fiocruz/Bio-Manguinhos  células B, (folicular e com 10mL e pa ) Sandoz AG Sandoz AG 1] Ativa Vigente Biotecnolégico
. de Biotecnologia
difuso de grandes com 50mL Farmacéutica
células B) (10mg/mL)
Capsulas (1,5mg; .
P56 TCne01/2009 Rivastigmina VB Doenca de Alzheimer  3mg; 4,5mg; EMS S.A G|°be§:'m'ca v Ativa Vigente Sintético
6mg)
Capsulas (1,5mg; . - L
P56 TC n°01/2009 Rivastigmina VB Doenga de Alzheimer 3mg; 4,5mg; LaborwdaALa.boratorlo Globe Quimica \% Ativa Vigente Sintético
Farmacéutico Ltda S/A
6mg)
Distiirbio Mineral Osseo Comprimido Cristélia Produtos
P57 TC n°07/2011 Sevelamer Fiocruz/Farmanguinhos - revestido Quimicos ITF Chemical Ltda \% Ativa Vigente Sintético
na Doenga Renal Cronica -
(800mg) Farmacéuticos Ltda
Comprimido de 20 mg —
Hipertensdo Arterial
Pulmonar; Comprimidos ~ Comprimido -
. ) . Globe Quimica . - .
P58 TC n° 36/2013 Sildenafila LFM 25 e 50 mg - Esclerose  revestido (20mg; EMSS.A S/A 1 Ativa Vigente Sintético
Sistémica (Tratamento 25mg; 50mg)
do Fenémeno de
Reynaud)
. Comprimido - Microbioldgica
P59 TCn°11/2018 Sofosbuvir Fiocruz/Farmanguinhos Tratamentc? de H?patlte revestido Blanver Farrpogmmlca Quimica e 1] Ativa Vigente Sintético
C e Coinfec¢bes e Farmacéutica S.A N
(400mg) Farmacéutica Ltda
. Comprimido .
P60 TC n° 13/2018 Sofosbuvir FURP Tratamentq de H?patlte revestido EMS S.A Globe Quimica 1] Ativa Vigente Sintético
C e Coinfec¢bes (400mg) S/A

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento

podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de

* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024
Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56

Pagina 10 de 14



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
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Coordenagao-Geral de Base Quimica e Biotecnolégica

Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

Ministério da Saude

q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Po I|of|I|za(~10 s Cristalia Produtos
Hipopituitarismo; para solu¢do Cristélia Produtos Quimicos
P61 TC n° 26/2013 Somatropina Fiocruz/Bio-Manguinhos e ' injetavel Frasco- Quimicos - 1] Ativa Vigente Biotecnolégico
Sindrome de Turner - Farmacéuticos
ampola (4 Ul; 12 Farmacéuticos Ltda
Ltda
ul)
Imunossupressao no
Transplante Hepatico em
Adulto;
Imunossupressao no
Transplante Hepatico em . . A .
P62 TC n° 07/2009 Tacrolimo Fiocruz/Farmanguinhos Pediatria; Capsula dura Libbs Farmacéutica leb§ \% Ativa Vigente Sintético
- (1mg; 5mq) Ltda. Farmacéutica Ltda.
Imunossupressdo no
Transplante Renal;
Sindrome Nefrética
Primaria em Criangas e
Adolescentes
Infecgdo pelo HIV em
adultos; Infeccdo pelo .
HIV em criancas e Comprimido Blanver Farmoquimica Nortec Quimica
P63 TC n® 05/2009 Tenofovir FUNED revestido - \% Ativa Vigente Sintético
adolescentes; (300mag) e Farmacéutica S.A S/A
Tratamento de Hepatite 9
B e Coinfeccdes
Infecgdo pelo HIV em
ad:ll:/o:;r:]n:(:icagnac;spzlo Comprimido Cristalia Produtos Crlstgllz?r:ircoodsutos
P64 TC n° 06/2009 Tenofovir LAFEPE ¢ revestido Quimicos - \% Ativa Vigente Sintético
adolescentes; (300mag) Farmacauticos Ltda Farmacéuticos
Tratamento de Hepatite 9 Ltda

B e Coinfeccdes

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento
podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de
* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024

Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56
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Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Satude e de Inovagao para o SUS
Coordenagao-Geral de Base Quimica e Biotecnolégica

Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

Ministério da Saude

. . . . . . Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d a Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Infecgdo pelo HIV em .
Tenofovir + adultos Infecgdo pelo Comprimido Blanver Farmoquimica Globe Quimica
P66 TC n° 05/2012 L Fiocruz/Farmanguinhos . revestido . \% Ativa Vigente Sintético
Lamivudina (2 em 1) HIV em criangas e e Farmacéutica S.A S/A
(300mg+300mg)
adolescentes
Tenofovir + !gjlctiasolrz‘j: :cl)v ZE Comprimido Blanver Farmoquimica CYG Biotech
P66 TC n° 05/2012 - Fiocruz/Farmanguinhos c6ao p revestido moq Quimica & vV Ativa Vigente Sintético
Lamivudina (2 em 1) HIV em criangas e e Farmacéutica S.A L
(300mg+300mg) Farmacéutica Ltda
adolescentes
Infeccdo pelo HIV em -
Tenofovir + adultos Infecgdo pelo Comprimido Blanver Farmoquimica Nortec Quimica
P66 TC n° 05/2012 L Fiocruz/Farmanguinhos . revestido . \% Ativa Vigente Sintético
Lamivudina (2 em 1) HIV em criangas e e Farmacéutica S.A S/A
(300mg+300mg)
adolescentes
P65 TC n° 05/2012 L LAFEPE R cdop revestido Quimicos . 1] Ativa Vigente Sintético
Lamivudina (2 em 1) HIV em criangas e - Farmacéuticos
(300mg+300mg)  Farmacéuticos Ltda
adolescentes Ltda
Tenofovir + Iarjzlctf)a:lr?leco :;V Zr; Comprimido Cristalia Produtos Globe Quimica
P65 TC n°05/2012 - LAFEPE ccaop revestido Quimicos i Ativa Vigente Sintético
Lamivudina (2 em 1) HIV em criangas e - S/A
(300mg+300mg)  Farmacéuticos Ltda
adolescentes
Tenofovir + !jjlctiiﬁrz‘zlco :;V :r; C:)en\:gtlirggjo Blanver Farmoquimica CYG Biotech
P67 TC n°® 05/2012 Lamivudina + Fiocruz/Farmanguinhos . 620 p N q Quimica & 1] Ativa Vigente Sintético
. HIV em criangas e (300mg+300mg e Farmacéutica S.A .
Efavirenz (3 em 1) Farmacéutica Ltda
adolescentes +600mg)
. Infeccdo pelo HIV em Comprimido
Tenofovir + adultos Infecgdo pelo revestido Blanver Farmoquimica Globe Quimica
P67 TC n° 05/2012 Lamivudina + Fiocruz/Farmanguinhos €6ao p o q I Ativa Vigente Sintético
. HIV em criancas e (300mg+300mg e Farmacéutica S.A S/A
Efavirenz (3 em 1)
adolescentes +600mg)

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento

podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de

* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024

Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56

Pagina 12 de 14



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Satude e de Inovagao para o SUS

Coordenagao-Geral de Base Quimica e Biotecnolégica

Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

q . . q q a Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Tenofovir + Infeccdo pelo HIV em Comprimido
o . . adultos Infecgdo pelo revestido Blanver Farmoquimica Nortec Quimica . . -
P67 TC n°05/2012 Lamivudina + Fiocruz/Farmanguinhos ) A I Ativa Vigente Sintético
. HIV em criancas e (300mg+300mg e Farmacéutica S.A S/A
Efavirenz (3 em 1)
adolescentes +600mg)
o Cristélia Produt:
Comprimido Cristalia Produtos " gtlj?mirci)su >
P68 TC n° 26/2018 Teriflunomida LFM Esclerose Mdltipla revestiZo (14mg) Quimicos Farmacéuticos I Ativa Vigente Sintético
9 Farmacauticos Ltda
Ltda
P69  TCn°31/2018  Teriflunomida NUPLAM Esclerose Mlltipla Comprimido Nortec Quimica I Suspensa Vigente Sintético
revestido (14mg) S/A
Seringa
preenchida . . .
(162mg/0,9mL) Co:oannz\?: BS::s-iIeira Fresenius Kabi Fresenius Kabi
P70 TC n° 04/2018 Tocilizumabe Fiocruz/Bio-Manguinhos Artrite Reumatoide Concentrado depBiotecnolo ia Deutschland GmbH Deutschland I Ativa Vigente Biotecnoloégico
para solugdo P 9 GmbH
. ~ Farmacéutica
para infuséo
(20mg/mL)
Cancer de mama HER2- Bionovis SA. -
positivo metastatico;  P6 para solugao Companhia B;as-ileira
P72 TC n® 24/2013 Trastuzumabe Fiocruz/Bio-Manguinhos ~ Cancer de mama inicial; injetavel (150mg; depBiotecnolo ia Samsung Bioepis Samsung Bioepis 1 Ativa Vigente Biotecnoloégico
Cancer de mama 440mg) Farmacéuticg
localmente avancado
Vacina Dtpa (Vacina ~ I
. e Prevencéo da difteria, - . . R .
P74 TC n° 35/2013 AsjsorV|da Dn‘teng, Butantan tétano e coqueluche - Sgspe?sao Glaxo Smith Kline Glaxo Smith Kline \% Ativa Vigente Vacina
Tétano e Pertussis injetavel (GSK) (GSK)
dTpa
Acelular)
Suspenséo
o . . - . injetavel Frasco- Merck Sharp e Dohme ~ Merck Sharp e . . .
P75 TCn°09/2012  Vacina Hepatite A Butantan Prevencdo da Hepatite A ampola de 0,5 (MSD) Dohme (MSD) \% Ativa Vigente Vacina
mL

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento

podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de
* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.

Fonte: CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Atualizado em: 21/11/2024
Arquivo gerado em: 05/12/2024 14:03:56
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Indicacdo - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

q q q q q q Status PDP
ID PDP Termo d.e Produto Instituicdo Publica Indicacao Apresentacao Parcelro_ Privado Parceiro P.r ivado Entidade P",va_d 2 Fase Status PDP. Vigente/ Plataforma
Compromisso Nacional Internacional IFA Base Quimica Suspensa/Ativa Extinta
Suspensao
. Prevencéo da infecgdo injetavel / Merck Sharp e Dohme  Merck Sharp e . . .
o
P76 TC n°37/2013 Vacina HPV Butantan pelo HPV Frasco-ampola (MSD) Dohme (MSD) [\ Ativa Vigente Vacina
de 0,5mL
Imunizacdo contra , - . . . .
P77 TCn°10/2012  Vacina Tetraviral Fiocruz/Bio-Manguinhos sarampo, caxumba, Po para S,OIUCaO Glaxo Smith Kline Glaxo Smith Kline \% Suspensa Vigente Vacina
, . injetavel (GSK) (GSK)
rubéola e varicela
Esquizofrenia;
N Transtorno Capsula dura Globe Quimica . . .
o
P78 TC n° 09/2010 Ziprasidona LFM Esquizoafetivo e (40mg; 80mg) EMS SA S/A v Ativa Vigente Sintético

Esquizofreniforme

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de suprimento
podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de
* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, ndo ha distingdo entre a Entidade Privada responsavel pelo produto acabado e pelo IFA.

** |D PDP - Corresponde ao cédigo identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.
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