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Breve resumo sobre o tratamento da Sifilis:

a) Sifilis primaria, secundaria ou latente com < 2 anos de duracao:
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c) Sifilis latente e tardia

Guideline  leopcao _bhaopcio ______ observacles
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Audiéncia Publica na Comissdo de Direitos Humanos

Do Risco de Desabastecimento da Penicilina

Alerta 02/2015, de 06/05/2015 - Coordenacdo de Informagdes EconOmicas e Acompanhamento de Mercado

(CMERC) — desde julho de 2014, a Anvisa tem respondido a demandas sobre falta de benzilpenicilina potassica.
Alerta 08/2015, de 15/05/2015 - no ano de 2014 houve comercializacdo dos quatro medicamentos registrados.

Um dos motivos alegados pela industria farmacéutica para o desabastecimento dos medicamentos a base de

benzilpenicilina no mercado brasileiro é a escassez em nivel mundial de produtores da matéria prima.
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Audiéncia Publica na Comissdo de Direitos Humanos

Do contexto Regulatorio
origem da obrigatoriedade do registro e pds-registro de IFAs no Brasil teve origem na Lei 6.360, de 23 de setembro
de 1976;
Resolucao-RDC n? 250, de 13 de setembro de 2005, que cria o programa de Insumo Farmacéutico Ativo, que se
iniciou a discussao a respeito dos critérios de registro e boas praticas para fabricacao de insumos;
Resolucdao-RDC n? 249, 13 de setembro de 2005, que estabeleceu as Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de IFAs —a
norma atual é a Resolucao - RDC n°® 69 de 2014;
Resolucdao - RDC n° 57, de 17 de novembro de 2009, que dispde sobre registro de Insumos Farmacéuticos Ativos e

da outras providéncias — estabeleceu critérios de adequacao.
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Audiéncia Publica na Comissdo de Direitos Humanos

Do contexto Regulatorio

Nesse sentido, houve a publicacao de duas Instrucdes Normativas que estabeleceram uma relacao dos
insumos farmacéuticos prioritarios, para os quais havia a necessidade da efetivacao inicial de registro.
Sao elas as Instrucdoes Normativas IN n°15, de 17 de novembro de 2009 e a IN n°3, de 28 de junho de

2013.

A benzilpenicilina esta contemplada na segunda etapa de registro, conforme disposto no inciso | do art.
22 da IN n°03, de 2013, pois foi considerada pela Anvisa como um IFA estratégico.
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Audiéncia Publica na Comissdo de Direitos Humanos

Do pedido de Isen¢ao de Registro do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
A Resolucdo RDC 57/2009 preve no art. 22, §62, a solicitacdo de isencdo de registro, a saber:

Art. 22 Os insumos farmacéuticos ativos, inclusive os importados, apds o periodo de adequacéo de que trata o art. 32 deste
regulamento, ndo poderdo ser industrializados, expostos a venda ou comercializados no pais antes de registrado pela ANVISA, exceto
insumo farmacéutico ativo que serad utilizado para pesquisa cientifica ou tecnoldgica, bem como para a pesquisa e desenvolvimento
de formulagées.

(...)

§ 60 A Anvisa podera, em carater emergencial ou temporadrio, dispensar de registro insumos farmacéuticos ativos destinados ao
uso exclusivo para a produgdo de medicamentos a serem utilizados em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e
suas entidades vinculadas.

| - A dispensa de registro dos insumos farmacéuticos ativos de que trata o pardgrafo 5°, estard sob autorizagdo exclusiva da Diretoria
Colegiada da ANVISA, em ato formal e publico subscrito pelo Diretor Presidente.
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Audiéncia Publica na Comissdo de Direitos Humanos

Quando ha dispensa de registro

Para algumas situacdes em que o prazo dado as empresas nao seja suficiente para fins de adequacao de todas as
regulamentacoes sanitarias é preciso que haja uma avaliacao da dispensa de registro com a finalidade de nao ocorrer
desabastecimento no mercado de medicamentos essenciais. Informa-se que a dispensa de registro é de carater
estritamente temporario e ha um acompanhamento por parte da Anvisa em estabelecer prioridades para fins da

concessdo de registro.
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“Desabastecimento de penicilina no Sistema Unico de Satde”

Audiéncia Publica na Comissdo de Direitos Humanos

Informagoes Gerais quanto ao registro de IFA

Ha atualmente 238 (duzentos e trinta e oito) registros de Insumos Farmacéuticos Ativos validos.

Publicacao de 89 (oitenta e nove) indeferimentos de registro.

Houve somente 17 pedidos de dispensa de registro.

Sendo 11 foram pedidos relacionados a Benzilpenicilinas, ou seja, mostra-se um insumo realmente sensivel a

todas as empresas que o comercializa.

Atualmente, tem-se somente um registro valido do IFA BENZILPENICILINA BENZATINA TETRAIDRATADA.
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Audiéncia Publica na Comissdo de Direitos Humanos

Do carater temporario

“O fato impeditivo para o registro dos IFAs Benzilpenicilia Potassica e Benzilpenicilia Procaina devera cessar, ja
gue os fabricantes de Farmaco estao preparando mudancas para fins de adequacao total as exigéncias de inspecao

guanto as Boas Praticas de Fabricacao”.

A decisao da Anvisa em conceder a dispensa temporaria de registro da benzilpenicilina se deu em virtude da
empresa ser a Unica fornecedora mundial de tal insumo, do problema de saude publica que é a sifilis congénita, a

eficacia terapéutica da penicilina para o tratamento da sifilis, do risco de desabastecimento.
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Audiéncia Publica na Comissdo de Direitos Humanos

Informa-se todos os Medicamentos com registro valido de Benzilpenicilima potassica, Benzilpenicilina

potassica + benzilpenicilina procaina e Benzilpenicilina benzatina sao:

Benzilpenicilina potassica:

ARICILINA - BLAU FARMACEUTICA S.A;

CRISTACILINA - NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA;
BENZILPEN - MYLAN LABORATORIOS.

Benzilpenicilina potassica + benzilpenicilina procaina:

PENKARON - BLAU FARMACEUTICA S.A;

BENZAPEN G - TEUTO ;

FURP-BENZILPENICILINA PROCAINA + BENZILPENICILINA POTASSICA;
WONILIN - NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
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Audiéncia Publica na Comissdo de Direitos Humanos

Informa-se todos os Medicamentos com registro valido de Benzilpenicilima potassica, Benzilpenicilina

potassica + benzilpenicilina procaina e Benzilpenicilina benzatina sao:

Benzilpenicilina benzatina:

BIOZATIN - NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA ;

BENZETACIL - EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

BEPEBEN - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A;

FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA - FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR — FURP.
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Consideragoes Finais:

A Anvisa tem dado prioridade a todas as acdoes de sua competéncia para fins de
avaliacao dos produtos relacionados a penicilinas para fins de evitar o desabastecimento
de mercado.

]
=, ANVISA
_l i' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



\ﬁ} Ll

aaaaaaaaaaaaaaaaaa

Geréncia de Geral de Medicamentos —-GGMED

Diretoria de Gestao Institucional - DIGES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050

ouvidoria@anvisa.gov.br



