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Brasilia/DF, 51 de agosto de 2017.

A Sua Excelér}cia o Senhor
Senador JOSE MEDEIROS
Senado Federal

Assunto: Resposta ao Requerimento de Informagdes n° 346, de 2017.

Senhor Senador,

Envio a V. Exa. copia do Aviso n° 59/2017-ASPAR/GM/MS, de 21 de agosto de
2017, do Ministro de Estado da Satide, por meio do qual encaminha informagées em resposta ao
Requerimento n° 346, de 2017, de autoria de Vossa Exceléncia.

Atenciosamente,

Senador_C [D\WHO JANTOS

No exercicio da Primeira Secretarls




Junte-se ao processado do
requerimento n®_2{fde_20(7

MINISTERIO DA SAUDE
59 : > Em_3] I_20/3F
Aviso n° /2017-ASPAR/GM/MS :

017.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador JOSE PIMENTEL
Primeiro-Secretario do

Senado Federal

Assunto: Requerimento de Informagio.
Senhor Primeiro-Secretério,

Reportando-me ao Oficio 1* Sec/RI/E n° 696/2017, de 06 de julho de 2017, referente ao Requerimento
de Informag&o n° 346/2017, do Senador JOSE MEDEIROS, em que foram solicitadas deste Ministério informagdes em
face dos problemas existentes nas importagdes do medicamento penicilina benzatina, encaminho os esclarecimentos
prestados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Atenciosamente,
ANTONIO CARLOS F IGUEIREDO NARDI
Ministro de Estado da Saude, substituto
eil ., [| Documento assinado eletronicamente por Antdnio Carlos Figueiredo Nardi, Ministro de Estado da Saude,
éimmfa Substituto, em 22/08/2017, as 17:17, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletronica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

E- - I‘-';‘ [r: E
.-.ﬁ-{_h:#;g"u.; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

ﬁ".fﬁ’ﬂ-; acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0312274 e o cédigo CRC
BN 921F426F,

Referéncia; Processo n? 25000.403207/2017-10 SEI n2 0312274
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-'|,H:[- 4;_5""1- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br
J.‘b":E"-‘i'- /[sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id _orgao acesso externo=0,
C informando o cddigo verificador 0312274 e o cédigo CRC 921F426F.

Referéncia: Processo n2 25000.403207/2017-10 SEl n2 0312274

2de2 23/08/2017 09:56



18/08/2017 i SEI/ ANVISA - 0010530 - Nota Técnica =

sk ANVISA

‘Agtacta Nacional de Vigincia sanhiia

NOTA TECNICA N° 6/2017/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA

Proposig#o Legislativa: Requerimento de Informagio n° 346/2017
Autor: Senador José Medeiros
Ementa: Solicita ao Exmo. St. Ministro de Estado da Saide, informagBes em face dos problemas existentes nas
importagSes do medicamento penicilina benzatina
Ministério: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anyisa
Data da manifestacio: 17/08/2017
( ) Favorével
( ) Contréria
() Fora de competéncia
Posigdo: () Favorével com sugestSes/ressalvas
( ) Nada a opor -
() Matéria prejudicada
(X) Nio se aplica
(X) Texto orig;nal
. Emendas de
Manifestagdo referente a(o): E ; Substitutivo do comissio
() Outros
I - JUSTIFICATIVA:
l Trata-se do Requerimento de Informago n° 346/2017, que solicita ao Exmo. Sr. Ministro de

Estado da Satide, informag8es em face dos problemas existentes nas importag8es do medicamento penicilina
benzatina,

2 Preliminarmente cumpre-se esclarecer que a designagdio correta do férmaco em fela &
benzilpenicilina benzatina, sobre o qual apresentaremos as respostas a seguir.
B Em relagio ao questionamento n° I, qual a situagdo atual do registro sanitario do

"medicamento penicilina benzatina" produzida pela empresa North China Pharmaceutical Group
Semisyntech Co, Ltd., houve a dispensa tempordria de registro para o IFA fabricado pela empresa North
China, a qual foi concedida pela Diretoria Colegiada da Anvisa na Reunidio Ordinéria Pablica n® 007/2017,
A Dicol decidiu ampliar o prazo até 31/12/17 ou até a concessiio do CBPF & fabricante (o que ocorresse
primeiro), Isso se deu porque a empresa North China, estava com status insatisfatério em relagdo as boas
préticas de fabricagfio, ap6s relatério de inspegfio realizada pela Anvisa entre os dias 21 e 25 de setembro de
2015, Entretanto, ap6s nova inspegio, o CBPF da North China foi concedido por meio da RE 1,385/2017,
conforme pode ser constatado no DOU de 29/05/2017, Essa excepcionalidade se deu em razdo da
possibilidade de desabastecimento do mercado dos medicamentos de benzilpenicilina benzatina.

4. Em relagio ao questionamento n® 2, referente a problemas de qualidade no medicamento
produzido pela empresa North China Pharmaceutical Group Semisyntech Co. Ltd., esclarecemos que esta
empresa néio produz medicamentos, mas o insumo farmacéutico ativo benzilpenicilina benzatina, o qual, até
0 momento, nifo recebemos notificagfo de desvio de qualidade

3 Em relagfio ao questionamento n® 3, a Anvisa realizou duas inspegdes na empresa North
China Pharmaceutical Group Semisyntech Co, Ltd., localizada no enderego n® 8 Xingye Street, Shijiazhuang
Economic & Technological Development Zone, Hebei, China. As inspegdes foram realizadas nos perfodos
de 21 a 25 de setembro de 2015 ¢ 10 a 14 de abril de 2017. O objeto da inspegéio foi a verificagfio das boas
préticas de fabricagfio do insumo farmacéutico benzilpenicilina benzatina tetraidratada nas etapas de sintese
quimica e esterilizagfo. A inspegfio de 2015 culminou em resultado insatifatério devido a identlﬁcalqao de
ndo conformidades criticas. Na inspegfio de 2017, ap6s a verificagfio das adequagdes das niio conformidades,

a empresa obteve resultado satisfatério, /;50i~£<,

6. Em relagéio ao questionamento n° 4, qual é o procedimento adotado pela Anvisa para defey
em caréter emergencial e temporério, uma solicitag#o de isengfio de registro de insumo farmacéutico alivg e e

hitps://sel.anvisa.g ov.brlsellconlrolador.php?acao-documento_lmprimlr_web&acao_orlgem=arvore_v(sualizar&ld_documen!o=13343&Inrra_slsle.
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IFA, a Resolugdo — RDC n° 57/2009 prevé no art, 2°, §6°, a solicitag#o de isengéio de registro, a saber:

Art. 2° Os Insumos farmacéuticos ativos, Inclusive os importados, apés o perlodo de adequagdio de que
lrala o arl, 3° deste regulamento, ndo poderdo ser industrializados, expostos @ venda ou
comercializados no pais antes de registrado pela ANVISA, exceto insumo Jarmacéutico ativo que serd
utilizado para pesquisa clentlfica ou tecnolégica, bem como para a pesquisa e desenvolvimento de
Jormulagdes.

()

§ 6o A Anvisa poderd, em cardter emergencial ou tempordrio, dispensar de registro insumos
Jarmacéuticos ativos destinados ao uso exclusivo para a produgdo de medicamentos a serem utilizados
em programas de saide piiblica pelo Ministério da Saiide e suas entidades vinculadas.

1 - A dispensa de registro dos insumos farmacéuticos afivos de que Irata o pardgrafo 5 estard sob
autorizagdo exclusiva da Diretorla Coleglada da ANVISA, em ato formal ¢ piiblico subscrito pelo
Diretor-Presidente.

T Os prazos para solicitago de registro para os IFAs dispostos na respectiva instrugdo
normativa foram estabelecidos e atualmente as empresas que se utilizam desses insumos farmacéuticos
ativos devem solicitar o registro e nfio podem comercializar, caso no haja o indeferimento do pedido de
registro. Para algumas situagBes em que o prazo dado as empresas ndo seja suficiente para fins de adequagiio
de todas as normativas sanitérias, é preciso que haja uma avaliagfio da dispensa de registro com a finalidade
de néio ocorrer desabastecimento no mercado de medicamentos essenciais. Informa.se que a dispensa de
registro ¢ de cardter estritamente temporério e hd um acompanhamento por parte da Anvisa em estabelecer
prioridades para fins da concess#io de registro quando vidvel,

8. Neste contexto, informa-se que hé atualmente 238 (duzentos e trinta e oito) registros de
Insumos Farmacéuticos Ativos validos, houve a publicagfio de 89 indeferimentos de registros de insumos
farmacéuticos ativos. Houve somente 17 pedidos de dispensa de registro de Insumo Farmacéutico ativo,
sendo que destes 17 pedidos, 11 séo pedidos relacionados a Benzilpenicilinas, ou seja, mostra-se um insumo
realmente sensfvel a todas as empresas que o comercializam. Atualmente, tem-se somente um registro vélido
de benzilpenicilina benzatina tetraidratada,

9, Do Caréter Temporério - O fato impeditivo para o registro dos IFAs Benzilpenicilina Potéssica
¢ Benzilpenicilina Procafna devera cessar, j& que os fabricantes de Férmaco estfio preparando mudangas para
fins de adequagdo total as exigéncias de inspegfio quanto as Boas Préticas de Fabricagdo, Importante destacar
que a empresa North China foi inspecionada no perfodo de 10 a 14 de abril e atualmente foi publicado o
CBPF,

10. A decisfio da Anvisa em conceder a dispensa tempordria de registro da benzilpenicilina da
North China se deu em virtude de a empresa ser a Gnica fornecedora mundial de tal insumo, do problema de
salide publica que ¢ a sifilis congénita, da eficécia terapéutica da penicilina para o tratamento da sifilis, do
risco de desabastecimento e, de que apés a inspegfio, a empresa veém protocolando evidéncias do
cumprimento das nfio conformidades. '

11, Diante desse cendrio, foi concedida a extensio pleiteada até dezembro de 2017. Porém, tendo
em vistas a excepcionalidade, foi solicitado & Diretoria de Controle ¢ Monitoramento Sanitarios - DIMON,
que seja dado tratamento prioritdrio a4 conclusdo dos trabalhos supervenientes. Neste sentido, apés a
publicagio do CBPF da empresa North China, os registros de IFA, que constavam com essa pendencia estifo

sendo analisados.

12. Com relag#o ao risco de desabastecimento do mercado, de acordo com o Alerta 02/2015, de
06/05/2015, da Coordenago de Informag8es Econdmicas ¢ Acompanhamento de Mercado (CMERC), desde
Julho de 2014, a Anvisa tem respondido a demandas sobre falta de benzilpenicilina potéssica, incluindo um
levantamento solicitado pelo Ministério da Saude, o qual relatou a falta do produto em vérios estados do pals
para atendimento na assisténcia bésica.

13. Os produtos & base de benzilpenicilina benzatina foram objeto do Alerta n° 08/2015 da
Coordenagiio de InformagSes Econbmicas ¢ Acompanhamento de Mercado (CMERC) que trata da Redugfio

da Oferta de medicamento & base de benzilpenicilina benzatina,
14, De acordo com o Alerta 08/2015 CMERC, de 15/05/2015, no ano de 2014 ho

comercializagfo dos quatro medicamentos registrados. O tinico na forma farmacéutica suspenso injet 49
0 Benzetacil (medicamento estd hd mais de 60 anos no mercado, referéncia para a clésse médica), os d
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sdo pds injetdveis que podem vir em apresentagdes com ou sem diluentes, Segundo o Alerta, & época, o
Teuto respondia por cerca de 70% do mercado,

15. Cumpre ainda esclarecer, que 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.

16. Os medicamentos com registro vélido de Benzilpenicilima potéssica, Benzilpenicilina
potéssica + benzilpenicilina procaina e Benzilpenicilina benzatina s#o atualmente:

» Benzilpenicilina potdssica:

Aricilina® - Blau Farmacéutica S/A;
Cristacilina® - Novafarma Indtstria Farmacéutica Ltda.;
Benzilpen® - Mylan Laboratérios.

* Benzilpenicilina potdssica + benzilpenicilina procaina:

PenkaronO - Blau Farmacéutica S/A;

Benzapen GO — Laboratério Teuto-Brasileiro;

FURP — Benzilpenicilina Procaina + Benzilpenicilina Potéssica — FURP;
Wonilin® - Novafarma Industria Farmacéutic4 Ltda.

* Benzilpenicilina Benzatina:

Biozatin® - Novafarma Industria Farmacéutica Ltda.;
Benzetacil® - Eurofarma Laboratérios S/A;
Bepeben® - Laboratério Teuto Brasileiro S/A;

FURP - Benzilpenicilina Benzatina — FURP;

17. Em atengfo ao questionamento n° 5, esclarecemos que quando h4 identificagéio de infragdo
sanitdria, a Geréncia-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitfria-GGFIS efetua avaliagdo de risco, que
envolve abordagem dos riscos que a infragiio sanitaria pode representar para a satide da populagdo,

18, Incube-nos esclarecer que independentemente da categoria de produtos sob vigilancia
sanitaria, a anuéncia de importagio de quaisquer bens ¢ produtos- emitida pela Anvisa, se d4,
obrigatoriamente, ante o cumprimento de diretrizes técnico-administrativas pela empresa solicitante relativa
ao produto, em consonancia com os regulamentos sanitdrios. Atualmente, a norma geral que rege o
controle sanitdrio na importagio de bens e produtos é a Resolugio RDC n° 81/2008 que em seu Capitulo
V prescreve:

“I. Os bens e produtos sob vigildncia sanitdria deverdo apresentar- se, quando da chegada no
territdrio nacional: a) em conformidade com os Padrdes de Identidade e Qualidade - PIQ, exigidos
pela legislagdo sanitdria pertinente; b) com prazo de validade ¢ em vigéncia, conforme legislagio
pertinenie; ¢) com embalagem primdria e secunddria identificadas em conformidade com as Boas
Prdticas de Fabricaglo - BPF d) com embalagem externa identificada para transporte, movimentagdo
e armazenagem."

No caso especifico dos insumos farmacéuticos, a referida Resolugdo determina;
“s, & vedada a Importagdo de insumos farmacéuticos destinados & fabricagdo de medicamentos que
alnda ndo tiveram a sua eficdcia terapéutica avallada pela Anvisa.

3.1, Excelua-se deste ltem a importagdo de amosiras com a esirita finalidade de pesquisas,
desenvolvimento de formulagdes e trabalhos médicos e cient{ficos."

19. No exercicio da sua prerrogativa de anuente na importagio, a Anvisa, por intermedio dos
servidores habilitados para atuar como fiscais sanitérios, o faz seguindo os requisitos estabelecidos na
Resolugéio supracitada combinado com a legislago especifica de cada classe de produtos, bem como da Lei
n° 6.437/77, a qual estabele as sangoes para os casos de infragSes sanitrias cometidas pelos—..
importadores. Respaldados pela legislagfio, os fiscais sanitdrios atuam seguindo procedimentos constantesfg,db SO,
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tratamento administrativo especificado para cada produto podendo rgalizaf inspegfio fisica da carga para
proceder ou nZo & anuénceia do produto.

20. Adicionalmente, ante quaisquer suspeitas de desvio na integrigade ou qualidade de quaisquer
produtos durante o processo de importagio, seja durante o transporte, movimentagfo ou armazenagem,
podem ser coletadas amostras para realizagio de andlise fiscal, realizada por laboratério de referéncia
credenciado, ¢ somente mediante laudo de analise satisfatéria serd possivel a anuéncia, Diante do resultado
da avaliagdo, quando hé conclusiio de que deve ser evitada a entrada dos insumos farmacéuticos de mé
qualidade em territdrio brasileiro, a Anvisa publica, em Didrio Oficial da Unifio, suspensdo de importagio
dos referidos insumos. ’

21, Em relagio aos questionamentos n° 6 e 7, se existe produgdo do principio ativo
benzipenicilina benzatina no Brasil, apresentamos a informag#o sobre registro na tabela abaixo, Contudo,
informamos que n#o hd produ¢io nacional do insumo farmacéutico benzilpenicilina, seja por empresas
privadas ou laboratérios estatais,

PROCESSO | TIPO MEDICAMENTO REGISTRO EMPRESA
2599200568252 [Novo [BENZETACIL 100430686 ([Eurofarma Laboratérios
250000217879518Similar{BEPEBEN 103700100 |[Laboratério Teuto S/A

. .. IFURP-BENZIL Fundag#o para o Remédio
2500101283385 {ISimilar PENICILINA BENZATINA 110390094 Popular
22, A Anvisa recebeu os seguintes pedidos de registro de IFA para benzilpenicilian benzatina

fabricado pela empresa North China Pharmaceutical Group Semisyntech Co. Ltd. sob o cédigo de
peticionamento 10308 - Insumos Farmacéuticos Ativos - Concesso de Registro, atualmente em andlise pela
drea téenica competente da Anvisa; )

PROCESSO MEDICAMENTO REGISTRO| EMPRESA

25351.777417/2014-18{BENZETACIL Eurofarma Laboratdrios S/A
25351.018307/2015-19{BEPEBEN Laboratério Teuto Brasileiro S/A
25351.156225/2016-15|BENZIL PENICILINA BENZATINA Fundagfio para o Remédio Popular
Atenciosamente,

Referéneias Técnicas:

* Nota Técnica n® 145/2017 - GGMED/DIARE/ANVISA
¢ Nota Técnica n° 20-041/2017 - COINS/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA
« Nota Técnica n°3/2017 - SEI/GCPAF/DIMON/ANVISA .

Seil Documento assinado eletronicamente por Delner Cardoso Cruvinel, Assistente, em 18/08/2017, s

4 17:14, conforme horério oficial de Bras(lia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de
assinalura gy
eletrdnica outubro de 2015 Jiwy oy.br 15-2 9.htm.

* Documento assinado eletronicamente por Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe, em
SGI! @ 18/08/2017, as 17:24, conforme horario oficial de Brasflia, com fundamento no art. 6° § 1° do Decreto

assinalura n® 8.539, de 8 de outubro de 2015 hitp:/www.planalto.gov.brceivil. 03/ Ato2015-
¢letrdnica :
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

" Do;:umcnto assinado eletronicamente por Jarbas Barbosa da Silva Jr., Diretor-Presidente, em
SQI! ) | 18/08/2017, as 17:40, conforme horétio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 1°, do Decreto

asimtora T | n® 8.539, de 8 de outubro de 2015 hitp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

eletrdnl

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.anvisa.gov.br/autenticidade
informando o c6digo verificador 0010530 ¢ o cédigo CRC A40D0462,
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