SENADO FEDERAL

of. 589 /2018 - SF
Brasilia, g de maio de 2018

A Sua Excelénc’ia 0 Senhor
Senador ROMARIO
Senado Federal

Assunto: Resposta ao Requerimento n° 982, de 2017
Senhor Senador,

Envio a V. Exa. cépia do Aviso n° 234/2018-ASPAR/GM/MS, de 4 de
maio de 2018, do Ministro de Estado da Saide, por meio do qual encaminha
informagdes em resposta ao Requerimento n° 982, de 2017, de sua autoria.

Atenciosamente,

P an '
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"

No exarclclo da Primeira Secreteria
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MINISTZL 210 DA SAUDE

Aviso n° 234/2018-ASPAR/GM/MS
Brasilia, 04 de maio de 2018.

Junte-se ao processado do
requerimento n°_98 2des20( .
Em__o% [/ QS [20I%

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador JOSE PIMENTEL

Primeiro-Secretario do

Senado Federal
Assunto: Requerimento de Informagao.

Senhor Primeiro-Secretario,

Reportando-me ao Oficio 1* Sec. n° 547/SF de 02 de maio de 2018, referente ao Requerimento de
Informagdo n° 982/2017, do Senador ROMARIO, em que foram solicitadas deste Ministério informagdes acerca do
nio-fornecimento de medicamentos as pessoas com raras, encaminho os esclarecimentos prestados pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos e o Departamento de Logisticas em Satude/Secretaria-Executiva.

Atenciosamente,
GILBERTO OCCHI
Ministro de Estado da Saude
Seil Documento assinado eletronicamente por Gilberto Magalh3des Occhi, Ministro de Estado da Satde, em
.mﬂm; 5 07/05/2018, as 20:47, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539,

eletrdnica de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.077315/2018-11 SEI n2 3668008



MINISTERIO DA SAUDE
DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 05 de dezembro de 2017.

Assunto: Requerimento de Informagéo n® 982/2017, de autoria do Senador Romirio.

1. Ciente e de acordo com o Parecer Técnico n.° 97-SEI/2017-DAF/SCTIE/MS, documento SEI n.°

1508580, elaborado pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, a respeito do
Requerimento de Informagdo n° 982/2017, de autoria do Senador Romério, que solicita informagdes ao Ministério da
Saude a respeito do ndo fornecimento de medicamentos as pessoas com doengas raras.

2. Encaminha-se 4 Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM) para conhecimento e providéncias.

MARCO FIREMAN
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Documento assinado eletronicamente por Marco Anténio de Aratjo Fireman, Secretario(a) de Ciéncia,

L
SEI! 5 Tecnologia e Insumos Estratégicos, em 19/12/2017, as 18:50, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de

Margo de 2017.

1, X acao=documento_conferir&id orgao_acesso _externo=0, mformando o codlgo verlﬁcador 1602436 e o codlgo CRC
AD47836C.

Referéncia: Processo n? 25000.470377/2017-18 SEI n2 1602436



MINISTERIO DA SAUDE

PARECER TECNICO N° 97-SEI/2017-DAF/SCTIE/MS

REF: Despacho n°® 46526/2017/CONJUR-MS
INTERESSADO (A): Senado Federal — Senador Romario
ASSUNTO: Requerimento de Informagdo n® 982/2017

Trata-se de Requerimento de Informagao n® 982/2017 oriundo do Senado Federal - Senador Romério, que solicita
informagdes ao Ministério da Satide a respeito do fornecimento de medicamentos as pessoas com doengas raras:

(1) Qual a razdo do descumprimento das decisées judiciais na agdo dos requerentes e dos diversos pacientes de
HPN, que estdo sem remédio e sob o risco de morte ou danos permanentes d sua saide?

(2) Quantos pacientes com doengas raras estdo sem medicamento para tratamento adequado?

(3) Quem responderad, civel e criminalmente, pelas mutilagdes, perda de drgdos ou fungées e morte de pacientes
com decisdo judicial e sem o remédio depois de regular periodo de tratamento?

O Requerimento de Informagdes se justifica em razdo da Constitui¢do Federal em seu artigo 196 assegurar que “a satide é
direito de todos e dever do Estado” e que os direitos dos pacientes de doengas raras estdo sendo desrespeitados pelo
Ministério da Satide, mesmo com decisdes judiciais pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento.
Diante desta situagdo as associagdes e pacientes de Doengas Raras criaram a Subcomissdo das Doengas Raras na
Comissdo de Assuntos Sociais do Senado Federal para a criag@o de iniciativas e leis que proporcionem melhorias aos
portadores de doengas raras. Neste intuito, o presente Requerimento de Informagdes solicita esclarecimentos.

Em resposta ao Despacho n°® 46526/2017/CONJUR-MS o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF) esclarece inicialmente que o Ministério da Satde, por meio da Secretaria de Atengdo a Saude,
disponibiliza a Politica de Atengdo Integral as Pessoas Com Doengas Raras, conforme Portaria SAS n® 199 de 2014, que
se propde, em sintese, atender via administrativa do Sistema Unico de Satde os pacientes de doengas raras.

Cabe informar que as agdes do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos sdo pautadas pela
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica que objetiva promover agdes, ndo apenas de ampliagdo de acesso, mas
principalmente para a promog¢do do Uso Racional dos Medicamentos e insumos para a saude. Assim, as a¢des sio
alocadas na forma de blocos de financiamento especificos, divididos em trés componentes: Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica, Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, que ja possuem critérios e mecanismos para a disponibilizagdo de medicamentos seguros,
eficazes e com boa relagdo custo efetividade. Portanto, ndo esta sob sua competéncia medicamentos judicializados ndo
previstos em politicas publicas de satude.

O presente Requerimento ¢ relativo aos medicamentos obtidos via decisdes judiciais, em especial o medicamento
eculizumabe (Soliris®) solicitado para o tratamento da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN). O medicamento
eculizumabe (Soliris®) apenas recentemente obteve registro sanitério no Brasil, ndo faz parte da RENAME, ndo faz parte
de nenhum Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica do Ministério da Saude e, consequentemente ndo estd padronizado
no SUS. Portanto, o fornecimento deste medicamento somente ocorre em decorréncia de decisdes judiciais, diferindo das
demandas administrativas de medicamentos da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude.

Cabe informar que de acordo com a Portaria n® 2.566, de 4 de outubro de 2017, foi instituido o Nucleo de Judicializa¢do
(NJUD), subordinado a Secretaria Executiva do Ministério da Saude, com a finalidade de organizar e promover o
atendimento das demandas judiciais no 4ambito do MS. A este nicleo, em sintese, cabe a analise das demandas judiciais e
proposigdo de agdes para o melhor aperfeicoamento da Judicializagdo da satide publica no &mbito da Unido.

Quanto a responsabilidade pela aquisi¢do por for¢a judicial, conforme Portaria n° 1.419, de 8 de junho de 2017, compete
a Coordenagdo de Compra por Determinagéo Judicial (CDJU), subordinado ao Departamento de Logistica/Secretaria
Executiva do MS, realizar os procedimentos para a aquisi¢do de insumos judicializados; manter atualizados os dados de
natureza pessoal, juridica e farmacéutica dos requerentes; acompanhar a entrega, devolugdo, recolhimento e guarda dos
produtos, assim como acompanhar a efetivacdo de deposito judicial para o atendimento das determinagdes judiciais.

Diante do exposto e considerando os questionamentos presentes no Requerimento de Informagao n° 982/2017, sugere-se
encaminhamento a Secretaria Executiva do Ministério da Saude para conhecimento e providéncias.

RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA



Diretor/DAF/SCTIE/MS

Documento assinado eletronicamente por Renato Alves Teixeira Lima, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia
i! & Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 01/12/2017, as 10:48, conforme horério oficial de Brasilia, com

fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Margo de 2017.

“_r 'y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
-_f__:#- Seapq acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 1508580 e o cddigo CRC
i i..:'-‘:,’% FBF70038.

o

Referéncia: Processo n2 25000.470377/2017-18 SEI n2 1508580



MINISTERIO DA SAUDE
DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 15 de dezembro de 2017.

Assunto: Requerimento de Informagdes n® 982/2017 - Senador Romario.

Ao Chefe da Assessoria Parlamentar — ASPAR/GM/MS, em devolugdo, para conhecimento
das informagdes prestadas no Despacho CDJU (1704080).

ANTONIO CARLOS FIGUEIREDO NARDI
Secretario-Executivo

sei! Documento assinado eletronicamente por Anténio Carlos Figueiredo Nardi, Secretario(a)-Executivo, em
- & 15/12/2017, as 15:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539,
tronica de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

; "_r £-5 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
*_P}.&" pg acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 1770696 e o cédigo CRC
S

G l"_
= Ay 080B4D4D.
~d

you]

Referéncia: Processo n2 25000.470377/2017-18 SEI n2 1770696



MINISTERIO DA SAUDE
DESPACHO

CDJU/CGLIS/DLOG/SE/MS
Brasilia, 12 de dezembro de 2017.

AO DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG

Assunto: Requerimento n°. 982/2017 do Senado Federal - Requer informagdes acerca do ndo fornecimento de
medicamentos a pessoas com doengas raras.

Trata-se de Despacho DLOG 1614971 referente ao Requerimento de Informagdo n® 982/2017 - 1273508 - do Senador
Romario, que solicita informagdes ao Ministério da Satde a respeito do fornecimento de medicamentos as pessoas com

doengas raras, informo o que segue.

Inicialmente, venho informar que de acordo com o artigo 131 do Regimento Interno do Ministério da Saude - Portaria
1.419/2017 - compete & Coordenagdo de Demanda Judicial, analisar os processos de compras de bens e de contratagdo
de servigos relativos a insumos estratégicos para a satde decorrentes de demanda judicial, posteriormente a realizagdo
de gestdo junto ao Nucleo de Judicializagdo — NJUD e apds parecer técnico das dreas finalisticas do Ministério da
Saude.

Ademais, venho informar que recentemente em atengdo a Portaria n® 2.566, de 4 de outubro de 2017, publicada no
D.O.U. de 05/10/2017 (n°® 192, Segdo 1, pag. 110), foi instituido o Nticleo de Judicializagdo da Secretaria Executiva -
NJUD com a finalidade de organizar e promover o atendimento das demandas judiciais no 4mbito do Ministério da

Saude.

Neste interim, venho informar que para inicializagdo da compra por esta Coordenagdo se faz necessério o despacho do
Setor NJUD e da érea técnica responsavel autorizando a compra, bem como indicando a medicagio, a posologia a ser
adquirida, e o enderego para efetiva entrega do farmaco.

Por oportuno destaca-se que, o processo administrativo de compra passa por diversas 4reas do Ministério da Satde,
cada qual com responsabilidades especificas e delineadas no que tange ao ciclo logistico de fornecimento de
medicamentos pela via judicial.

Venho explanar que as compras adquiridas pela Demanda Judicial sdo instruidas com base na Lei de Licitagdes n°
8.666/93 e demais dispositivos legais sobre compras publicas.

Cumpre ainda informar, que a compra de Medicamentos pela Demanda Judicial é pautada por uma programagio de
planejamento orgamentério, pois o crescimento exorbitante da judicializagdo no 4mbito da Unifio tem impacto direto as
com compras efetuadas pelo Setor da Demanda Judicial.

Neste diapaséo, considerando que o direito a satide previsto no art. 196 da Constituigdo Federal deve ser aplicado de
forma sistematica com as demais normas previstas no regime juridico-constitucional do SUS, com vistas a garantir a
integralidade e igualdade da assisténcia a satide, e considerando as limitages financeiras que assolam o Pais, como
forma de preservar a continuidade das agdes judiciais, o tempo de tratamento pode sofrer alteragdes de acordo com a
programagao orcamentaria do Ministério da Saude.

Atualmente, todos os processos relacionados aos farmacos Eculizumabe (Soliris®) e Laronidase (Aldurayzme®) que
foram encaminhados pelo setor NJUD para Coordenagdo de compra estdo em fase de aquisigdo, alguns estando na
finalizagdo de entrega da medicag@o ao paciente, outros apenas aguardando a entrega da medicagdo pelo fornecedor no
almoxarifado do Ministério da Saude.

Ante o exposto, encaminha-se o presente documento ao DLOG para ciéncias das informagdes prestadas por esta
CDJU.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Thais Weill Nader Motta, Coordenador(a) de de Compra por



-l Determinacdo Judicial, Substituto(a), em 12/12/2017, as 15:43, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
Set '@ fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de
i ot Marco de 2017.

. Documento assinado eletronicamente por Soraia Martins Lima, Coordenador(a)-Geral de Licitagdes e Contratos
l & de Insumos Estratégicos para Satude, em 12/12/2017, as 16:29, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015: e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de
Margo de 2017.

Referéncia: Processo n® 25000.470377/2017-18 SEI n? 1704080



