SENADO FEDERAL

Of. }jé /2018 - SF

Brasilia, A&de junho de 2018

A Sua Excelér,lcia o Senhor
Senador JOSE MEDEIROS
Senado Federal

Assunto: Resposta ao Requerimento n° 786, de 2017
Senhor Senador,

Envio a V. Exa. copia do Aviso n° 208/2018 — ASPAR/GM/MS, de 05 de
junho de 2018, do Ministro de Estado da Saide, por meio do qual encaminha
informagdes em resposta ao Requerimento n°® 786, de 2017, de sua autoria.

Atencios

Sensh i M
*y axarcicio da Primeira Secretania

PSDK 09 RQS 786.2017.doc
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Junte-se ao processado do

, , requerimento n°_3 ¥ &de
MINISTERIO DA SAUDE Em /l/& | D6 10 /c?

Aviso n° /2018-ASPAR/GM/MS
Brasilia, 05 de junho de 2018.

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

Senado Federal

Assunto: Requerimento de Informago.
Senhor Primeiro-Secretario,

Reportando-me ao Oficio 1* Sec n® 561/SF, de 02 de maio de 2018, referente ao Requerimento de
Informagdo n°® 786/2017, do Senador JOSE MEDEIROS, em que foram solicitadas deste Ministério informagdes sobre
a suspensdo da produ¢do do medicamento Benzetacil pela empresa Eurofarma, encaminho resposta com os
esclarecimentos prestados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Agéncia Nacional de
Vigilancia em Saude.

Atenciosamente,

GILBERTO OCCHI
Ministro de Estado da Satde

; Sei ... | Documento assinado eletronicamente por Gilberto Magalhdes Occhi, Ministro de Estado da Satde, em
ool i}j 07/06/2018, as 14:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539,
eletrnica de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

a acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, mformandoocodlgo verlﬁcador 4130062eocod|go CRC
AD732753.

Referéncia: Processo n2 25000.077250/2018-04 SEI n2 4130062

Débora Rogrigues Matos - Mat, 257b9’
SGM - Senado Federal
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Oficio n® 260/2018/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Ao Senhor

Georgenor Cavalcante Pinto

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Salde

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536

CEP: 70.058-900 - Brasilia, DF

Assunto: Oficio n2 343-SEI/2017/ASPAR/GM/MS - Requerimento de Informacgdo n® 786/2017.
Referéncia: Processo n? 25351.907810/2017-96.

Senhor Assessor Parlamenta r,

Em atengdo ao oficio acima referenciado, no qual essa Assessoria solicita a
manifestacdo desta Agéncia em Requerimento de Informagdo n? 786/2017, de autoria do
Senador José de Medeiros, o qual solicita informacdes ao Ministro da Salde sobre a suspensio
da produgdo do medicamento Benzetacil pela empresa Eurofarma (perguntas em anexo),
encaminho a Nota Técnica n? 72/2018/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA - 0218471, elaborada pela

Assessoria Parlamentar desta Agéncia.

Atenciosamente,
FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

p Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor-
SEI! [} | Presidente Substituto, em 01/06/2018, as 16:44, conforme horério oficial de Brasilia,
Le] com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015

— http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539 htm.

T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0222700 e o
Ao

21 c6digo CRC SDASLF70.

file:///D:/users/miria.figueiredo/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20L.. 05/06/2018
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Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria - ANVISA

;. ® < | GABINETE DO DIRETOR PRESIDENTE - GADIP

_I\HF SECRETARIA-EXECUTIVA DA CAMARA DE REGULACAO DO
ANVISA MERCADO DE MEDICAMENTOS - SCMED

NOTA TECNICA n.° 5?/201 7ISCMED/GADIP/ANVISA

Assunto: Desabastecimento no mercado do medicamento PENICILINA BENZATINA
Interessado: Ministério Piviblico Federal — Procuradoria Federal dos Direitos do

Cidad3o.
Ref.: Despacho n.° 274/2017-COADI/GADIP/ANVISA (Expediente 261.691/17-2)

1. Em ateng&o ao referido despacho, informo o que segue.

2. Um dos motivos alegados pela inddstria farmacdutica para o
desabastecimento de alguns medicamentos no mercado brasileiro é a escassez mundial de
produtores de matéria prima, o que teria resultado no aumento dos custos de produgdo e

importag&o do produto.

3. Algumas empresas produtoras j4 vinham solicitando & Céamara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) reajuste de prego de medicamentos
como forma de adequar o prego miximo permitido para comercializagdo a esse aumento
nos custos ¢ nédo descontinuar o fornecimento do produto no mercado nacional, sobretudo
para hospitais pablicos. No entanto, apesar de entender a gravidade da situag@o, nfo havia,
até entdo, mecanismo legal que permitisse 8 CMED revisar o preco do medicamento de
forma a atender ao pedido de ajuste de pregos que ndo o previsto anualmente para todos os

medicamentos.

3. Em decorréncia dessas necessidades, envolvendo inclusive outros
medicamentos também essenciais & satide piblica, deu-se inicio 4 discussdo, no Ambito do
Comité Téenico-Executivo da CMED (CTE), acerca de medidas e agSes que poderiam ser

desenvolvidas para solugéo do problema apresentado. Nesse sentido, em cumprimento a0

compromisso de transparéncia e previsibilidade de seus processos regulatérios, a CMED




publicou a Consulta Pdblica n° 1, de 24 de fevereiro de 2016, a fim de coletar comentarios
¢ sugestdes sobre a minuta de Resolugdo que tratou sobre a possibilidade de ajuste

extraordinario positivo de precos de medicamentos.

4. No entanto, no decorrer das discussBes, percebeu-se a necessidade de alterar
a Lei n® 10.742/2003, a fim de prever expressamente no ordenamento juridico da CMED a
possibilidade de se realizar ajuste extraordin4rio nos pregos dos medicamentos, positivo ou
negativo, coﬁforme recomendado pelo Tribunal de Contas da Unisio, no Relatério TCU TC
n° 034.197/2011-7: "recomendar a0 Ministério da Satide que articule junto & Presidéncia da
Reptiblica a possibilidade de apresentar 2o Poder Legislativo proposta de revisdo do
modelo regulatério de ajuste dos pregos dos medicamentos previstos na Lei 10.742/2003,
de forma a desvincular tal ajuste da inflagio e que considere revisdes periddicas a partir de
critérios como comparagio internacional, variag@o cambial e custos dos diferentes

tratamentos"..

5. Sendo assim, seguin-se a discussdo no ambito do CTE, em que foi
trabalhada uma proposta de Medida Proviséria, finalmente publicada no D.0.U. de 20 de
dezembro de 2016. A Medida Proviséria n® 754, de 19 de dezembro de 2016, altera 0 § 9°
do art. 4° da Lei n° 10.742/2003 ¢ d4 amparo legal expresso quanto 3 atuagio da CMED
tanto mo ajuste positivo quanto negativo de pregos de medicamentos a0 prever:
"Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED poderd autorizar ajuste positivo ou

negativo de pregos.”

6. BEm relagfio a0 ajuste extraordinério positivo de pregos, seu objetivo €
reforcar o estimulo & oferta de medicamentos, como forma de garantir a promogdo da
assisténcia farmacéutica & populagio de produtos estratégicos para o Sistema Unico de

Saide (SUS)que deixaram de ser economicamente Vi4veis.

7. Nesse passo, foi também publicada a Resoluggo CMED n° 2, de 20 de
dezembro de 2016, que regulamenta e estabelece requisitos minimos e procedimentos

necessarios para a autorizagio da medida.

8. Com efeito, verificou-se a existéncia de tisco teal de desabastecimento de
alguns medicamentos imprescindiveis, sendo que, em alguns casos, o principal motivo da
falta ou escassez desses medicamentos era atribuido ao seu prego regulado, que, por estar

abaixo dos custos, tornou-se invidvel 4 sua fabricacdo.




9. Especificamente quanto ao medicamento questionado, PENICILINA
BENZATIVA, 3 empresas pleitearam o aumento do Prego Fibrica, os quais foram
analisados e deferidos pelo Comité-Técnico Executivo da CMED e informados & empresa.

10. » A Secretaria-Executiva estd aguardando a assinatura do Termo de
Compromisso enviado as empresas, que prevé, dentre outras cléusulas, a manutengsio do
medicamento no mercado pelos préximos 3 anos, para a publicacdo dos novos pregos na
lista publicada no site da Anvisa.

11. Feitas essas consideragdes, é a Nota que submeto a apreciagédo superior.

Brasilia,g de margo de 2017

0. (o . _ N
o vene Qv tedia
Mariana Xavier Rocha
Especialista em Regulagio e Vigilancia Sanitéria

De acordo.
Remeta-se a presente Nota ao GADIP, para as providéncias cabiveis.

Brasilia, q de margo de 2017

Mar&a ilva Moitinho
Secretdria-Executiva substituta
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Despacho n° J7¢ /2017-COADIU/GADIP/ANVISA

Em ¢ demargo de 2017.
Para: Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - SCMED

Ref. Oficio n® 77/2017/PFDC/MP¥
NF ° 1.17.000.002404/2015-70
Expediente Datavisa: 261.691/17-2

Interessado: Procuradoria Federal dos Direitos do Cidadao - Ministério Publico Federal

Assunto: Solicita informagc@es acerca de desabastecimento de medicamento no mercado.

Encaminhe-se, para manifestagéo, conforme sugestdo da CMERC, o documento
acima identificado, em que se solicita informacGes acerca de desabastecimento no mercado de
Penicilina Benzatina (Benzetacil).

A
CARLEYDE DWTINS REIS
Coordenadora de Apoio Aldministrativa Substituta

261698172 pd
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Of. /2017-CG/GADIP/ANVISA

Brasilia, de fevereiro de 2017.

A Senhora

Deborah Duprat

Procuradora Federal na Procuradoria Federal dos Direitos do Cidadio
Ministério Publico Federal

SAF Sul, Quadra 04, Conjunto "C", Lt. 03, Bloco "B", Salas 303/304
70050-900 - Brasilia/DF

Ref. Oficio n° 77/2017/PFDC/MPF
NF © 1.17.000.002404/2015-70

Assunto: InformacGes acerca de desabastecimento no mercado de Penicilina Benzatina
(Benzetacil).

Senhora Procuradora Federal,
De ordem ¢ em atengZo ao oficio acima mencionado, de 14 de fevereiro de
2017, encaminho a Nota Técnica n® 09/2017 - CMERC/GGMAE/DSNVS/ANY ISA,

elaborada pela Geréncia-Geral de Monitoramento de Mercado ¢ Assessoramento
Econémico, 4rea técnica desta Agéncia a que o tema est4 afeto.

Atenciosamente,

SUZANA YUMI FUJIMOTO
Chefe de Gabinete Substituta

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria-Aavisa 19ONT2 9

SIA Trecho 05, Area Especial 57 - Cep 71.205-050 — Brasilia/DF

Fone: (61) 3462-6716/6719 — ¢~mail: administrativo.gadip@anvisa.gov.br

www.anvisa gov.br Central de Atendimento: 0800 542 9782
http:/fportal.anvisa.gov.br/wpslportnl/anviszdnnvisa/rranspzrencia 10943
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De: DSNVS/ANVISA Para: COADI

Despacho: 032/2017

O. URGENTE

Acompanhar . ' O Minutar resposia
Analisar o Nota técnica
Arquivar Pautarna Dicol

O
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‘| Conhecer S O Preparar despacho

0000000

- | Divulgar Providéncids Cabiveis
Formar processo Restituir a Diges
Informar | Anexar ao antecedente

Prezados,

Encammho Memmando n° 14/2017GGMAE/DSNVS/ANVISA bem como af .

Nota- Temnca n® 09/2017- CMERC/GGMAE/DSNVS em refelencxa ao OI' ciol
n° 77/2017/PFDC/MPF

.Atcr{ci_osamente, }
;o .' {CoRDIGADIPARVISA
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3@/\/‘\/’0@}1— | eEan
- ANO QUINHQES

Adjunto de Diretor ‘/ (Z S S 40 er:

. - |Apoio A Admmtstmtw-

23/02/2017 Diretoriq de Arncula(:ao e Coordena;;ao da Sls/ema Nacional de Vigilancia

Samlarla DSNVS
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Mem. 14/2017- GGMAE/DSNVS/ANVISA

Brasilia, 22 de fevereiro de 2017.

A Diretoria de Coordenacio ¢ Articulagio do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria -
DSNVS

REF.: Oficio n® 77/2017/PFDC/MPF
NF 1.17.000.002404/2015-70

Expediente DATAVISA: 261.691/17-2

Assunto: InformagSes acerca de desabastecimento de medicamento no mercado.

Prezado Diretor,

Encaminha-se a Nota Técnica n°. 09/2017-CMERC/GGMAFE/DSNVS/ANVISA, em
atendimento ao Despacho 237/2017-COADVGADIP/ANVISA, de 21/02/2017, que requisita
a esta Geréncia Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econdmico —
GGMAE/DSNVS que se manifeste acerca do desabastecimento no mercado de
Benzilpenicilina Benzatina, em atendimento ao Oficioc n° 77/2017/PFDC/MPE, da
Procuradoria Federal dos Direitos do Cidadzo do Ministério Publico Federal.

Destaca-se que, apbs conhecimento ¢ avaliagio por parte desta DSNVS, o expediente
em questéo (n° 261.691/17-2) deve ser encaminhado ao GADIP, a fim de proceder 4 resposta,
conforme orientagSes contidas no Despacho n°. 237/2017-COADI/GADIP/ANVISA.

Atenciosamente,

Gustavo Adol§ de astro Vasconcellos
Gerente Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econdmico
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NOTA TECNICA N° 09/2017 — CMERC/GGMAR/DSNVS/ANVISA
Brasilia, 22 de fevereiro de 2017.

A Coordenaciio de Apoio Administrativo — COADY/GADIP/ANVISA

Ref: Despacho 237/2017-COADVGADIP/ANVISA
Oficio n° 77/2017/PFDC/MPF
NF 1.17.000.002404/2015-70

Expediente DATAVISA: 261.691/17-2
Interessado: Procuradoria Federal dos Direitos do Cidadio — Ministério Piiblico Federal

Assunto: Informagdes sobre o mercado do medicamento Benzilpenicilina Benzatina.

1. Trata-se de encaminhamento, por parte da Coordenagdo de Apoio Administrativo —
COADV/GADIP 4 Geréncia Geral de Monitoramento de Mercado € Assessoramento Econdmico —
GGMAE/DSNVS, do Oficio n° 77/2017/PFDC/MPF, o qual solicita informagGes acerca: a) das
providéncias adotadas no 4mbito da Agéncia € da Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED) no sentido de corrigir o noticiado desabastecimento no mercado de
medicamentos 2 base de Penicilina Benzatina (Benzetacil); b) da situagdo atual de abastecimento
no mercado nacional.

2. No despacho, 2 COADV/GADIP solicita que a GGMAE/DSNVS se manifeste acerca de
desabastecimento no mercado de Penicilina Benzatina (Benzetacil).

3. Antes dos esclarecimentos solicitados, faz-se necessdrio registrar que a Anvisa nfio possui
instrumento legal que impega os laboratérios farmacguticos de retirarem seus medicamentos do
mercado. De acordo com Parecer da Procuradoria da Anvisa, “A Agéncia ndo deve apreciar a
comunicacio de cessagio de produgio de medicamento ou droga (...), ndo lhe cabendo deferi-la
ou indeferi-la, posto ndo se tratar de pedido”. Porém, “pode regulamentar a forma de
comunicagdo de cessagio de fabrico por mejo de Resolugdo da Diretoria Colegiada, exigindo dos
laboratérios informagdes imprescindiveis e \teis & manutengao de politicas piiblicas relativas &
satde coletiva® (Parecer CONS. N° 57/2010 - PROCR/Anvisa).

4. No entanto, a Agéncia ndo mede esforgos para que o impacto dessa retirada seja 0 menor
possivel para o usuério e, nesse sentido, com o objetivo de permitir que as medidas necessérias
sejam tomadas com antecedéncia para reduzir os impactos & populagio pela falta de um
medicamento, foi publicada a RDC n° 18, de 09 de abril de 2014. Essa Resolugio regulamenta a
forma de comunicagio de descontinuagdo de produgdo e importag@o de medicamentos © revogou
artigos relacionados aos procedimentos para suspensao temporéria e reativagio de fabricagdo
previstos na RDC 48/2009.

5. A RDC 18/2014 estabelece que os fabricantes e importadores de medicamentos devem
informar 4 Anvisa a intengio de retirar do mercado ou de reduzir a fabricagdo ou importagao de
medicamentos cuja retirada possa deixar os pacientes sem o tratamento adequado. A referida

NOTA TECNICA N°. 09/2017 - CMERC/GGMAE/DSNVS/ANVISA Piginaldes




RDC exige que sejam informados dados relativos & produgdo, estoque, matéria prima e
comercializagio, como por exemplo: razfio da descontinuacdo, pafses onde o produto ¢
comercializado, alternativas terapéuticas, cronograma de nommalizagio ou reativagdo, histérico de
quantitativo de produtos comercializados ¢ estoques remanescentes.

6. A comunicagiio de descontinuagiio temporaria ou definitiva de fabricagdo ou importagdo
dever ser realizada com, no minimo, 180 (cento e oitenta) dias de antecedéncia, ¢ no caso de
descontinuagio que possa causar desabastecimento do mercado, a comunicagdo deverd ocosrer
com 12 meses de antecedéncia. Importante salientar que a Anvisa determina que, durante o
periodo de antecedéncia & descontinuagdo, as empresas devem assegurar o fornecimento regular
do produto. Adicionalmente, a ocoméncia de fatos imprevistos que possam levar ao
desabastecimento deve ser informada i Agéncia em até 72 horas, a partir da constatagdo do

problema.

7. O desrespeito 3 norma citada sujeita os infratores &s penalidades previstas na Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977.
8. Desta forma, a Anvisa torna piblica a lista de medicamentos para os quais foi protocolada

a Notificaggo de Descontinuagio Definitiva/Temporéria de Fabricagdo/Importagdo ou a
Notificagio de Reativagio de Fabricagdo/lmportagdo através de seu portal eletrénico
(http://portal.anvisa.gov.br/descontinuacao-de-medicamentos). Dé-se, ainda, ampla divulgagio
desta lista 2 todos os atores interessados, de forma que possam consulti-ia diretamente € com a
periodicidade requerida para o assunto.

9. Conforme o inciso V do Art. 147 do Regimento Interno da ANVISA (RDC n° 61, de 03
de fevereiro de 2016), é competéncia da Coordenagso de Monitoramento de Mercado e
Informagdes Econdmicas - CMERC/GGMAE avaliar o risco de desabastecimento ou restrigdo ao
acesso a medicamentos, em articulagio com demais unidades da estrutura organizacional e outras
instituigSes, segundo critérios, metodologias, rotinas e procedimentos estabelecidos no ambito da
Agéncia.

10. De acordo com dados constantes na “Lista de pregos de medicamentos™ da CMED,
atalmente os seguintes medicamentos possuem prego aprovado para comercializagdo com o
principio ativo Benzilpenicilina Benzatina:

v" Benzetacil (Eurofarma),

v’ Biozatin (Novafarma),

v" Furp Benzilpenicilina Benzatina (Furp)
v" Bepeben (Teuto).

11 Em 07/03/2014, a empresa Eurofarma peticionou Suspensdo Temporéria de Fabricagdo
para o produto Benzetacil (benzilpenicilina benzatina). Observando-se a base de dados de
comercializagio, vé-se a diminuigdo na quantidade comercializada do referido produto.
Entretanto, em 11/09/2014, a empresa notificou a reativagdo de fabricagdo para as apresentagdes
de 300.000 U/ML (suspens3o injetdvel). A empresa solicitou 8 ANVISA a dispensa de registro do
insumo farmacéutica ativo (IFA), a qual foi deferida em 03/11/2016.

12. Informa-se que o laboratério Novafarma notificou em 21/01/2015 pelo expediente n°
0055828/15-1 a Descontinuagio Temporiria de Fabricagio do medicamento Biozatin. De acordo
com o laboratdrio, o motivo seria devido a0 fato de o fabricante ndo ter apresentado os
documentos necessarios para certificagdo e registro do insumo de acordo com o prazo previsto na
Instrugso Normativa IN n° 3 de 28/06/2013. O laboratério solicitou & ANVISA a isengdo de
registro dos IFAs em cardter emergencial ou temporério, destinados ao uso exclusivo para a
produgéo de medicamentos a serem utilizados em programas de salide ptiblica pelo Ministério da
Saiide e suas entidades vinculadas. A solicitaggo foi deferida em 21/07/2016.

13. A FURP solicitou 2 ANVISA a isencio de registro do insumo Benzilpenicilina Benzatina,
a qual foi deferida em 21/07/2016. A empresa informou em reunido realizada em 13/03/2016 com

e I S et
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no ano de 2016 em torno de 7
5 milhSes estariam compromissadas
sem destinagdo. O calendério de produgdo seria o
Brasil; maio - produgéo de 700 mil doses; julho -
setembro - produgdo de 1.400.000 doses; novembro - produgéo de

2 ANVISA e Ministério da Saide que tinha previsgo de produzir
milhdes de doses de benzilpenicilina benzatina, das quais
para o Estado de Sdo Paulo e 2 milhGes ainda
seguinte: margo - chegada da matéria prima a0
producdo de 1.150.000 doses;
2.200.000 doses.

14. A empresa Burofarma informou, na mesma reunifo, que teria estoque do produto
BENZETACIL para suprir a demanda do mercado até o 1° trimestre de 2017, com
aproximadamente 8 milhdes de doses. Explicou que elaborou junto com 0 seu fomecedor de IFA,
North China, um plano de agao para resolver o problema de Certificado de Boas Préticas de
Fabricagdo (CBPF). Dos nove itens do plano, apenas 2 ainda nio haviam sido cumpridos. A
préxima inspegdo estd agendada para 04/2017.

15. T4 na referida reunidio, o Laboratério Teuto informou que estd produzindo o produto
Benzilpenicilina Benzatina e atribuiu como uma das causas do desabastecimento a falta de
pagamento por parte das secretarias de satide, o que gera a interrupgdo do fornecimento. A
empresa informou ainda que estava negociando a importagdo do IFA para chegar ao Brasil em
outubro de 2016 com o intuito de abastecer o mercado no ano de 2017. Foi autorizada pela
ANVISA a importagdo excepcional do referido insumo em 22/01/2016 e, de acordo com 0
Ministério da Sadde, j& foram negociadas vendas do medicamento Bepeben ao governo.

16.

As empresas Teuto € E
Benzatina, cujas peticGes encontram
os fabricantes nacionais do produte no
Fabricagio ndo foi deferido. Foi acordado plano
conformidades criticas identificadas pela Anvis
empresas importadoras que os registros das
para acompanhamento e os relatérios sobre o

periodicamente & Agéncia.

17.

Medicamentas (SCMED/GADIP) o enc
no Sistema de Acompanhamento do
medicamentos 4 base de Benzilpenicilina Benzatina a fim de ident
comercializagio até o primeiro semestre de 2016 (dltima atua!

18.

medidas corretivas

urofarma solicitaram registro do insumo Benzilpenicilina
-se em exigéncia técnica. O fornecedor do
pais & a North China, cujo certificado de Boas Praticas de
de agdo emergencial para cumprimento das néo
a, 0 qual estd em andamento. Foi solicitado as
fossem protocolados na Anvisa
cumprimento dessas medidas estdo sendo enviados

insumo para todos

A CMERC solicitou a Secretaria Executiva da Cémara de Regulagio do Mercado de
aminhamento dos dados de comercializagdo disponiveis

Mercado de Medicamentos (SAMMED) para os

Os dados obtidos foram organizados nas tabelas abaixo:

ificar aqueles que informaram
lizagdo disponivel).

Unidades de ampolas vendidas de Benzilpenicilina Benzatina 1.200.000 UI entre 2010 e 2016.

Benzilpeniciling 1° sem.
Laboratério Benzatina 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
1.200.0000X
BUROFARMA
LARORATORIO | BENZETACIL 5 56742 | 1.666.180°| 2.025.196 | 2.148.166 | 1171881 | 4.566.707 3'2781-33
e 1200.000 UI
'P‘“UA\CS&O BENzxiggichm' IR : :
REMEDIO 437000 | 343.500 | 402500 | 161250 | 898.500 | 1211:450 | 188.550
A BENZATINA : :
. POPULAR - 1.200.000 UL ° '
-~ FURP 0. .
[ABORATORIO
TEUTO BEPEBEN 1.200.000 5.601.90
R Aty e A 2082950 | 9.353.500 | ©.003.000 | 8.473.950 | 8.446.500 | ¢.487.100 | >
SiA
NOVAFARMA -
INDUSTRIA BIOZATIN -
o NDUSTRIA | DhcusooUr | 3474300 | 3898700 $334.050 | 1992.700 | 1.708950 | -0 0
A LTDA |-
- - . s
NP R 1>.zg1.ss EEE BT608 R 10.235.2: 5L

Fonte: SAMMED/CMED
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Unidades de ampolas vendidas de Benzilpenicilina Benzatina 600.000 Ul entre 2010 e
2016.

Produte -

Laboratério Benzilpenicilina 2010 2011 2012 2013 2014 2015 1'2;;?‘
Benzatina 600.000UL
FUNDACAO FURP-

PARA O BENZILPENICILINA
REMEDIO BENZATINA 61.250 72.250 97.050 46.800 | 139900 | 157.950 0

POPULAR - FURP | 600.000 U
LABORATORIO e - ) ol | pamags 3
TEUTO [BEFEBEMO00.000 | 5 168.050 | 2.690.450 | 2.695.950 | 1.615.400 | 2:405.500 4.347.800 | 675.800
BRASILEIRO /A |. . [ - b (
NOVAEARMA
INDUSTRIA | BIOZATIN 600.000
FARNCeat o 0 789250 | 1102700 | 1.192.650 | 847.100 | 752650 | o0 0
LTDA
MERCADO |- 3018550 |3.865.400 | 3.985.650 | 2.509.300 | 3.298.050 | 4.505.750 | 675.800

Fonte: SAMMED/CMED

19. Fonte: O Sistema SAMMED constitui-se base de dados que contempla informagdes
farmacguticas relativas ao registro sanitirio do produto, bem como as informaces econdmicas
relativas aos pregos, quantidade vendida e faturamento do mercado nacional dos medicamentos
alopaticos, objetos da regulagdo de mercado. As informagdes econdmicas de quantidade vendida
e faturamento dos medicamentos sdo recebidas pela CMED por meio dos Relatdrios de
Comercializagdo encaminhados pelas préprias empresas produtoras de medicamentos ou
detentoras de registro quando dos ajustes anuais de pregos, conforme previsto na Lei n° 10,742,
de 06 de outubro de 2003. A situagdo da apresentagdo indica se os medicamentos estio em
conformidade com 2 legislagdo e podem ser comercializados. Quantidade negativa significa
devolugio.

290. Restri¢do: Lembramos que as informacdes de comercializagzo disponibilizadas pelo
relatério do Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos ~ SAMMED
possuem tratamento confidencial e referem-se a Documento Controlade de Acesso Restrito,
de acordo com o Decreto n. 7.845, de 14 de novembro de 2012, e, portanto, ndo podem ser
disponibilizadas a terceiros.

21.  E possivel notar que o mercado manteve certa estabilidade entre os anos de 2010 e 2015
para os produtos & base de benzilpenicilina benzatina 600.000UL Porém, a quantidade
comercializada no primeiro semestre de 2016 sugere reducdo da oferta desta concentragio nesse
ano, especialmente relacionada 4 auséncia de registro de comercializagéo para os produtos das
empresas FURP e NOVAFARMA.

22. Analisando os dados apresentados para o mercado de medicamentos 2 base de
Benzilpenicilina Benzatina 1.200.000U), & possivel observar estabilidade na quantidade
comercializada entre os anos de 2010 e 2014. Em 2015, nota-se uma leve reducéo na quantidade
comercializada. O quantitativo registrado para o primeiro semestre de 2016 sugere que hd uma
tendéncia de aumento na quantidade comercializada desta concentragio para esse ano.

23. Ja para o mercado de produtos & base'de benzilpenicilina benzatina 600.000UI é possivel
notar que o mesmo se manteve em certa estabilidade entre os anos de 2010 e 2015. Porém, a
quantidade comercializada no primeiro semestre de 2016 sugere reducdo da oferta desta
concentragdo nesse ano, especialmente relacionada 2 auséncia de registro de comercializagio para
os produtos das empresas FURP e NOVAFARMA.

24. A CMERC/GGMAE monitora as dentncias de desabastecimento de mercado
encaminhadas por meio dos canais de comunicagéio da Agéncia (Ouvidoria, SAT, e-mail, dentre
outros) a fim de subsidiar a andlise de risco. Para medicamentos i base de Benzilpenicilina
Benzatina, a CMERC recebeu 19 (dezenove) queixas no perfodo de outubro/2014 a
fevereiro/2016. A iiltima dentincia foi registrada no dia 22/2/2016, ou seja, hd 12 meses atras.

———————————————__._—__'—-'——-——_—M___.—______&?____
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25.  Em consulta &s Relagdes de Medicamentos para 0s quais as empresas notificaram 2
Descontinnagio de Fabricagdo ou Importagio, versdes atualizadas em 25/01/2017, ndo foram

encontrados produtos em situagao de descontinuagio que possuem cOmo principio ativo 2
Benzilpenicilina Benzatina.

26. Os dados atuais de Notificagdo de Descontinuagio de Fabricagdo ou Importagdo € 0s
registros de dentincias de desabastecimento recebidos pela Agéncia por meio dos canais de
comunicagdo com a sociedade sugerem que O mercado de medicamentos 3 base de
Benzilpenicilina Renzatina 1.200.000UI encontra-se abastecido neste momento. Entretanto, 08
dados do SAMMED sugerem qué pode haver uma redugao na oferta de produtos & base de
Benzilpenicilina Bezatina na concentragio de 600.000U1.

29, Com relagio ac questionamento das providéncias adotadas pela CMED frente 2 noticia de
desabastecimento de mercado para medicamentos 2 base de Benzilpenicilina Benzatina,
sugerimos o encaminhamento do expediente & Secretaria Executiva da Cémara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos — SCMED/GADIP para manifestagéo no que couber.

»8.  E o entendimento que submetemos 3 considerag8o superior.

Atenciosamente,

) '
Cristiane Oliveird de Sena Bernardes
Coordenadora de Monitoramento de Mercado e InformagGes Beondmicas

PiginaSde S
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— L Agéncia Nacional

\. ;\

—]\,lr:-; de Vigilancia Sanitaria

Despachon® 2 5} /2017-COADI/GADIP/ANVISA

Em 4 de fevereiro de2017.

Para: Geréncia—Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econdmico -
GGMAE

Ce: Diretoria de Coordenac8o e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria -
DSNVS

Ref. Oficio n® 77/2017/PFDC/MPF
NF ° 1.17.000.002404/2015-70
Expediente Datavisa: 261.691/17-2

Interessado: Procuradoria Federal dos Direitos do Cidadfo - Ministério Publico Federal
Assunto: Solicita informagdes acerca de desabastecimento de medicamento no mercado.

Encaminhe-se, para manifesta¢fio, o documento acima identificado, em que se
solicita informagSes acerca de desabastecimento no mercado de Penicilina Benzatina
(Benzetacil).

A manifestag8o da drea a ser elaborada em nota técnica, conforme ¢ Memorando
Circular 0032/2012-CG/GADIP/ANVISA, devera ser remetida & Diretoria de Coordenagao e

Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria (DSNVS) para conhecimento e
avaliagdc e posterior encaminhamento ao GADIP a fim de proceder & resposta.

u .
CARLEYDE DE mﬁﬁﬁﬁims REIS
Coordenadora de Apoio inistrativa Substituta

261691172 pd







600.000 Ul
PO SUS INJ
PENZILPENICILINA 1e 1o [ BEPEBEN | CT50FA+ | 14942 43514 | 43514 441,06
BENZATINA
DILX 4 ML
(EMB HOSP)
600.000 Ul
BENZILPENICILINA PO SUS INJ
BENZATINA TEUTO | BEPEBEN CX 50 FA 121,93 435,14 435,14 441,06
(EMB HOSP)
1200000 Ui Preco pleiteado
FURP- [POINJ CX 50 pela empresa ficou
BEN;;;;?:‘&%INA FURP Benzilpenicilina FAVD 165,30 262,46 262,46 266,02 abaixo do menor
benzatina RANS ( EMB preco
HOSP) internacional®

S |dem nota 4,




600000 Ul PO
FURP - INJ CX 50 FA
BENBZE";;?%%‘NA FURP [Benzilpeniciling VD 138,61 206,14 206,14 208,94
benzatina |TRANS (EMB
HOSP)
5.000.000 Ul
BENZILPENICILINA
POTASSICA BLAU | ARICILINA |[POINJCX50 288,38 351,59 351,59 356,37 Preco pleiteado
g pela empresa ficou
BENZILPENICILINA abaixo do menor
PROCAINA + 400000 U INJ ) _ prego
SENZILPENICILINA BLAU | PENKARON CX 100 FA 211,08 420,17 420,17 420,17 internacional®
POTASSICA
8 jdem nota 4.

7 Medicamento ndo incluido no ajuste anual

| de 2017, autorizado pela Resolugéo n° 1, de 10 de margo de 2017.




PROCAINA +
BENZILPENICILINA
POTASSICA

391,39

391,398

BENZILPENICILINA
PROCAINA +
BENZILPENICILINA
POTASSICA

400000 U INJ
ICX 50 FA + 50

210,54

210,54°

8 |dem nota 7
S 1demnota 7




BENZATINA

BENZILPENICILINA

TEUTO

TABELA - AJUSTE EXTRAORDINARIO E AJUSTE ANUAL DE PRECOS

BEPEBEN

1.200.000 Ul
PO SUS INJ
CT50FA+
DIL X 4 ML

(EMB HOSP)

114,23

513,14

513,14

BENZATINA

BENZILPENICILINA|

TEUTO

BEPEBEN

1.200.000 Ul
PO SUS INJ
CX 50 FA
(EMB HOSP)

89,34

513,14

513,14

520,12

Prego pleiteado
pela empresa ficou
abaixo do menor
prego
internacional

1 Prego-teto definido apds ajuste extraordindrio, autorizado pela Resolugdo CMED n° 2, de 20 de dezembro de 2016.
te anual de 2017, autorizado pela Resolugdo n° 1, de 10 de marco de 2017.

da Resolugdo CMED n° 2/2004, é calculado a partir de uma cesta de pal

2 Prego-teto definido apos ajus
3 O prego internacional, nos termos

Grécia, Austrdlia, Nova Zelandia e o pais de origem do produto

4 Nap foi encontrado prece intemacional para este pro!
na cesta de paises da CMED estavam todos com prego:

duto desta empresa na ce:

ises composta por EUA, Canada, Portugal, Espanha, Franga, Itfia,

sta de paises da CMED. Os pregos de lista de outras empresas encontrados para este produto
s superiores ao pleiteado pela empresa.




BENZILPENICILINA
BENZATINA

TEUTO

BEPEBEN

600.000 UL
PO SUS INJ
CTS0FA+
DIL X4 ML
(EMB HOSP)

149,42

435,14

435,14

BENZILPENICILINA
BENZATINA

BEPEBEN

600.000 Ul
PO SUS INJ
CX 50 FA
(EMB HOSP)

121,93

435,14

435,14

441,06

BENZILPENICILINA
BENZATINA

FURP -

benzatina

Benzilpenicilina,

1200000 Ul
PO INJ CX 50
FAVD
TRANS ( EMB
HOSP)

165,30

262,46

262,46

266,02

Preco pleiteado
pela empresa ficou
abaixo do menor
prego
internacional®

S jdem nota 4.




I
i 2
"%g‘ﬁ fivis

500000 Ul PO
FURP - INJ CX 50 FA
BENézé;Pzi':.'lm'NA Benzilpenicilina VD 138,61 206,14 206,14 208,94
benzatina [TRANS (EMB
HOSP)
5.000.000 Ul
BENZILPENICILINA
POTASSICA ARICILINA |POINJ CX 50 288,38 351,59 351,59 356,37 Prego pleiteado
FA pela empresa ficou
BENZILPENICILINA abalx?J :; ;nenor
PROCAINA + 400000 U INJ 7 ) A
B ENZILPENICILINA PENKARON CX 100 FA 211,06 420,17 420,17 42017 internacional
POTASSICA J
6 |dem nota 4.

7 Medicamento ndo incluido no ajuste anual de 2017, autorizado pela Resolugao

n° 1, de 10 de margo de 2017.




- pﬁo}:;im;\ : 400000 U INJ
8
BENZILPENICILIN BLAU | PENKARON CX1 (1)800':;\ +| 25596 391,39 391,39 391,39
POTASSICA
BE{:%%??&TNA 400000 U INJ
L]
BENZILPENICILINA BLAU | PENKARON CXSOFA+SQ 131,78 | 21054 | 21054 210,54
POTASSICA
® [dem nota 7

9 [dem nota 7
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<L ANVISA

T Aginga Nacional de Viilinela Sanitde

NOTA TECNICA N2 72/2018/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA

Proposicdo Legislativa: Requerimento de Informacdo n2 786/2017
Autor: Senador José de Medeiros
Ementa: Solicita informag&es ao Ministro da Satide sobre a suspens3o da produgdo do
medicamento Benzetacil pela empresa Eurofarma (anexo virias perguntas).
Ministério: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- Anvisa/Ministério da Satide
Data da manifestacdo: 24/05/2018
( ) Favoravel
( ) Contraria
( ) Fora de competéncia
Posicdo: () Favordvel com sugestdes/ressalvas
) Nada a opor
) Matéria prejudicada

(

(

(X) Resposta a Requerimento
(X) Texto original
{
(
{

Manifestagéo
referente a

(0):

) Emendas de
) Substitutivo de comiss3o
) Outros

I - JUSTIFICATIVA:

1. Trata-se do Requerimento de Informac¢io n¢ 786/2017, proveniente do
Gabinete do Senador José Medeiros, requerendo informagdes acerca da suspensdo da
producdo do medicamento Benzetacil pela empresa Eurofarma.

2. O aludido requerimento de informag¢do encaminha as seguintes perguntas para
manifestacdo dessa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) as quais seguem com as
respectivas respostas.

1 - Quais sdo as medidas fiscalizatérias ou regulatérias adotadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e pelo Ministério da Saude (MS) quando uma industria
farmacéutica anuncia a interrupgdo da producdo de um medicamento essencial para suprir a
demanda do mercado farmacéutico brasileiro e considerado estratégico pelo MS, como é o
caso do Benzetacil?

A ANVISA ndo possui instrumento legal que impeca os laboratérios farmacéuticos de retirarem
seus medicamentos do mercado. No entanto, dada a importancia desse tema para a sadde
publica, a Agéncia aprovou a RDC n2 18, de 04 de abril de 2014, que regulamenta a forma de
comunicagdo de descontinuagdo de produgdo e importagio de medicamentos. As empresas
devem comunicar a descontinuagéo definitiva ou temporéria de fabricacdo ou importacio de
medicamentos, com pelo menos 180 dias de antecedéncia, devendo assegurar o fornecimento
normal do produto durante esse periodo. O desrespeito 3@ norma sujeita os infratores as
penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977. A ANVISA, por intermédio do
seu sitio eletronico, dd@ cumprimento ao disposto no Art. 92 da RDC n® 18/2014,
disponibilizando as listas de medicamentos para os quais os laboratérios notificaram a

file:///D:/users/miria.figueiredo/AppData/Local/Microsoft/ Windows/Temporary%201... 05/06/2018
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descontinuagd@o ou reativacdo, a partir das informagdes prestadas pelo titular do registro do
medicamento.

Ressalta-se que de acordo com a RDC 18/2014 ¢ obrigagio dos detentores do registro
disponibilizar no seu sitio eletrénico, nos canais de atendimento ao consumidor, e aos
profissionais da area de salide, as razdes e a data da descontinuaciio tempordria ou definitiva
da fabricagdo ou importacdo do medicamento.

Apds a publicagdo da RDC 18/2014 foram registradas algumas situacdes de reducio na oferta
que trouxeram impacto negativo para o acesso a alguns medicamentos no mercado nacional.
E possivel citar os casos da Benzilpenicilina, da Fenitoina, do Acetato de Fludrocortisona e da
Melfalana. Em todos esses casos, a ANVISA se articulou com o Ministério da Saude,
laboratdrios fabricantes e demais “stakeholders” para buscar solugdes que pudessem
minimizar os impactos do desabastecimento para os usudrios. Ressalta-se que nos casos
citados, somente a Melfalana foi de descontinuagio definitiva e por motivacdo comercial. Os
demais produtos notificaram a descontinuac¢do tempordria por dificuldade de aquisicdo do
principio ativo, cujos problemas ja foram identificados e a ANVISA agiu junto ao MS e
laboratérios para a resolugdo mais adequada dos problemas apresentados.

O laboratdrio Eurofarma notificou a descontinuagdo tempordria de fabricacdo do
medicamento Benzetacil (benzilpenicilina benzatina) em 27/07/2017 e esclareceu que na
inspecao realizada pela Coordenadoria de Vigildncia em Sadde de S3o Paulo (COVISA) houve o
parecer de interdi¢do da linha de fabricacdo do produto em questio, devido a necessidade de
adequacgdes na validagdo do processo de fabricacdo do produto. Dessa forma, a Eurofarma
descontinuou temporariamente a fabricagdo do produto para tentar solucionar a situagiio o
quanto antes e para que nova inspe¢ao sanitaria fosse realizada o mais brevemente possivel.

Em 17/01/2018 foi feita a notificacdo de reativagdo de fabricagdo do medicamento
Benzetacil. A empresa esclareceu que em 27/07/2017 protocolizou a descontinuacio
tempordria de fabricagdo do produto Benzetacil, em virtude da interdi¢cio de sua linha de
produgdo devido a inspecdo de boas préticas de fabricag3o realizada na empresa fabricante
Momenta Farmacéutica Itda, a qual realizou no periodo de julho de 2017 até janeiro de 2018,
todos os ajustes solicitados pela COVISA para que a linha de produ¢io do medicamento
Benzetacil pudesse ser inspecionada novamente e desinterditada.

Desta forma, em janeiro de 2018 a Momenta recebeu nova inspecio da COVISA para a linha
em questdo, com resultado SATISFATORIO, o que culminou com a desinterdicdo da linha.
Sendo assim, a empresa informou a reativagdo de fabricagdo do produto, pautada no
resultado satisfatorio da reinspecgdo e laudo de desinterdi¢io, conforme ja mencionado acima.

De acordo com os dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos -
SAMMED, foram comercializados no ano de 2017 os seguintes medicamentos com o principio
ativo benzilpenicilina benzatina:

* Bepeben- Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A
 Furp Benzilpenicilina - Fundag#io para o Remédio Popular
» Benzetacil - Eurofarma Laboratérios S.A

0O SAMMED constitui-se base de dados que contempla informagtes farmacéuticas relativas ao
registro sanitario do produto, bem como as informag¢des econdmicas relativas aos precos,
quantidade vendida e faturamento do mercado nacional dos medicamentos alopéticos,
objetos da regulagdo de mercado. As informagdes econdmicas de quantidade vendida e
faturamento dos medicamentos sdo recebidas pela Cdmera de Regulagdo de Medicamentos -
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CMED por meio dos Relatdrios de Comercializagdo encaminhados pelas proprias empresas
produtoras de medicamentos.

2 - As noticias veiculadas na imprensa ressaltaram que a Eurofarma alegou que 3 produgdo foi
suspensa para a implantagdo de melhorias relacionadas aos testes de validagdo do Benzetacil.
Essa informac3o é corroborada pela Anvisa?

Em consulta ao banco de dados do Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria -
Datavisa, identificamos que a empresa submeteu notificagdo de descontinuagdo temporaria
de fabricagdo/importagdo para o medicamento Benzetacil sob expediente 1569512173 em
27/07/2017. Nas razdes de seu pedido, a empresa informou que 0 mesmo decorreria de
interdi¢do de linha de fabricagdo e que para a reativagdo da produgao aguarda a reinspe¢ao da
autoridade sanitéria local (COVISA).

A referida interdigdo afeta as apresentacbes sob nimeros de registro 1.0043.0686.006-4
(caixa com 50 frascos-ampola de 4 mL - 300.000 U/mL}, 1.0043.0686.011-0 (caixa com 10
frascos-ampola) e 1.0043.0686.015-3 {caixa com 1 frasco-ampola). A empresa acrescenta que
ndo ha comercializagdo de produto analogo em outros paises. Declara que as alternativas
terapéuticas ao seu produto seriam Bepeben (Laboratorio Teuto Brasileiro S/A) e FURP-
benzilpenicilina benzatina (Fundagao para o Remédio Popular - FURP).

3 - O Aviso n? 59/2017-ASPAR/GM/MS, do Ministro de Estado da Sadde (substituto), datado
de 31 de agosto de 2017 e enviado ao Senado Federal em resposta ao Requerimento de
Informagdo n2 346, de 2017, de nossa autoria, informou que a Anvisa recebeu trés pedidos de
registro de insumo farmacéutico ativo (IFA) para a benzilpenicilina benzatina fabricada pela
empresa North China Pharmaceutical Group Semisyntech Co. Ltda., entre os quais o pedido da
Eurofarma Laboratérios S/A para a produgao do Benzetacil. O mencionado Aviso informou
também que os pedidos se encontravam ‘atualmente em andlise pela area técnica
competente da Anvisa’. Qual o andamento dessa andlise? Ha alguma relagdo entre a
interrupcdo da produgdo do Benzetacil e o fato de o pedido de registro de IFA da Eurofarma
ainda n3o ter sido aprovado pela Anvisa?

As peticdes de registro do IFA benzilpenicilina benzatina fabricado pela North China
Pharmaceutical Group Semisyntech Co. Ltda. atualmente, encontram-se “em exigéncia” pois
alguns itens técnicos ainda precisam ser regularizados.

Preliminarmente, cumpre informar que a norma que dispde sobre o registro de insumos
farmacéuticos ativos no Brasil € a RDC n257/2009, que em seu artigo 32 prevé o seguinte:

[...] Art. 30 As empresas estabelecidas no pais que exercam as atividades de fabricar ou
importar insumos farmacéuticos ativos devem gjustar suas atividades ao disposto
nesta Resolugdo, segundo cronograma aprovado pela Diretoria Colegiada, contendo,
também, a relagdo de substéncias ordenadas e classificadas de acordo com 0S
seguintes critérios de prioridade de adequagdo [..]

parégrafo unico. A publicac@o do cronograma de que trata este artigo serd feita em
ato normativo préprio da Diretoria Colegiada da Anvisa e que estabelecerd prazo para
adequacdo.

O Ato Normativo que estabeleceu o prazo de adequagdo para a benzilpenicilina é a Instrucao
Normativa n203/2013, que previa o seguinte:
[...] Art. 12 Fica aprovado o cronograma para @ segunda etapa do implantacdo do

registro de insumos farmacéuticos ativos, nos termos da Resolugdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa n® 57, de 17 de novembro de 2009.

Art. 2@ Segundo os critérios de priorizagdo e demais disposicbes definidas na Resolugdo
da Diretoria Colegiada n® 57, de 17 de novembro de 2008, serdo objetos da segunda
etapa de implantagdo do registro sanitdrio 0s insumos farmacéuticos ativos:
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W% -‘ “} fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015: e art. 892, da Portaria n2 900 de 31 de
§EL @ Marco de 2017.

assinaturs
eletrdnica

"} Documento assinado eletronicamente por Renato Alves Teixeira Lima, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia
~ §e|§ d Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 28/09/2017, as 17:10, conforme horério oficial de Brasilia, com
, )

gg;;’;\g;gg fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 892, da Portaria n2 900 de 31 de

Marco de 2017.

'i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

k2 acao=documento_conferir&id orgao acesso externo=0, informando o cédigo verificador 0655885 e o coédigo CRC
AC32ADO0S.

Referéncia: Processo n2 25000.437337/2017-56 SEI n2 0655885




MINISTERIO DA SAUDE
DESPACHO

CGAFME/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 26 de setembro de 2017.

Em atengio ao Despacho GAB/SCTIE que encaminha o Requerimento N.° 786/2017 do Excelentissimo Senador José
Medeiros, o Departamento de Assisténcia tem a informar que:

1. O monitoramento da producdo de medicamentos registrados no Brasil ¢ uma atividade sob a
responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

2. No caso especifico do produto Benzetacil, de principio ativo Benzilpenicilina Benzatina, produzido pelo
laboratorio Eurofarma, o Ministério da Satde ao tomar conhecimento da suspensio da produgdo, enviou um oficio
a empresa solicitando esclarecimentos a respeito dos motivos que levaram a tal decisdo. Diante deste questionamento,
foi emitida uma carta (0663966), onde o produtor esclareceu que a medida tem carater temporario, objetivando a
implantagio de melhorias relacionadas aos testes de validagdo das etapas do processo produtivo e que envidaria
esforgos para a rapida retomada da produgdo. Informou adicionalmente que o mercado, a €poca, encontrava-se
abastecido com o produto;

3. Salientamos que o produto Benzetacil, ndo & o tnico medicamento a base de Benzilpenicilina Benzatina
disponivel no mercado. Os laboratérios TEUTO e FURP também possuem registros sanitarios ativos ¢ relatam
produgéo e fornecimento normalizados neste momento;

4. E importante informar que o Ministério da Satde, durante a crise mundial de abastecimento de
Penicilinas, excepcionalmente adquiriu 2.700.000 frascos de Benzilpenicilina Benzatina 1.200.000 UI para o
tratamento de gestantes com sifilis e seus parceiros e 280.000 frascos de Benzilpenicilina Potassica 5.000.000 Ul, para
atendimento de criancas com sifilis congénita. Estes estoques garantem cobertura de toda rede SUS até meados de
2018;

5. Outra iniciativa tomada pelo Ministério da Satde foi a incorporagio da Benzilpenicilina Benzatina €
Benzilpenicilina Potassica também ao Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica para o tratamento de
sifilis. Significa, portanto, que a partir de 2018, todos os casos de sifilis terio seu tratamento garantido com
medicamentos financiados, adquiridos e distribuidos a Estados e Municipios pela Unido. Para demais doengas que
necessitam de Penicilinas, as aquisigdes continuarao sob a responsabilidade de estados e municipios, em conformidade
com as caracteristicas epidemiolégicas de cada regido;

6. Ressaltamos que o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, tem mantido
contato com os produtores, a fim de monitorar a produgdo nacional e evitar que novos episodios de desabastecimento
venham a ocorrer. Em maio de 2017, todos os produtores nacionais, incluindo o laboratério Eurofarma, foram
convocados para uma reunido, onde afirmaram que diante do reajuste de pregos concedido pela CMED e da concessao
de excepcionalidade de importa¢do do insumo farmacéutico ativo com dispensa de registro pela ANVISA, a producdo
foi normalizada e que, mantidas estas condi¢des, ndo havera possibilidade de desabastecimento destes medicamentos.

7. Adicionalmente informamos que ndo ha relatos de estados € municipios com dificuldades para adquirir
tais medicamentos € que, neste momento, no Ministério da Saude, tramitam processos aquisitivos de 2.400.000 frascos
de Benzilpenicilina Benzatina 1.200.000 UI e 450.000 frascos de Benzilpenicilina Potassica 5.000.000 UI, com o
objetivo de garantir o abastecimento da rede no ano de 2018, para os casos de sifilis.

8. Encaminha-se a0 GAB/SCTIE para conhecimento e providéncias cabiveis.

LORENA BRITO EVANGELISTA
Coordenadora-Geral CGAF ME/DAF/SCTIE/MS

RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor DAF/SCTIE/MS

Documento assinado eletronicamente por Lorena Brito Evangelista, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia
Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos, em 27/09/2017, as 18:39, conforme horario oficial de Brasilia, com
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! - Os IFAs Azitromicina, Benzilpenicilina, Cabergolina, Carboplatina, Cefalexina
Cefalotina, Ceftazidima, Cisplatina, Claritromicina, Ceftriaxona assim como seus
respectivos sais, ésteres, éteres e hidratos

[...] Art. 32 Para fins de comercializac@o e uso dos IFAs a que se refere esta Instrucdo
Normativa ficam estabelecidos os sequintes prazos de adequagéo:

[...] 11l - A partir de 01 de janeiro de 2016 as empresas estabelecidas no pais que
exercam as atividades de fabricar ou importar os insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e intermedidrios que contenham os insumos farmacéuticos ativos
definidos nos Incisos | e If do art. 22 que ndo tiverem os respectivos registros deferidos
pela Anvisa ndo poderdo importar e/ou comercializar o IFA em questdo. [...]

Este prazo, no entanto, foi revogado pela Instrugcdo Normativa n214/2016:

[...] Art. 12 Os insumos listados na Instrugio Normativa n2 3, de 28 de junho de 2013,
podem ser produzidos, importados, usados na produgGo de medicamentos e
comercializados, desde que haja o deferimento do registro ou a protocolizacdo da
peticéo de registro instruida com o documentagdo completa exigida pela RDC n° 57, de
17 de novembro de 2009.

Pardgrafo dnico. A possibilidade de produgdo, importagdo, utilizagdo e
comercializagdo mediante protocolizagio néo se aplica aos registros de insumos
Farmacéuticos Ativos indeferidos, os quais somente poderGo ser produzidos,
importados, usados na produgéo de medicamentos e comercializados apds deferimento
do registro ou dispensa do registro por ato da Diretoria Colegiada.

Art. 22 Ficam revogados o inciso il do artigo 3° da Instrucdo Normativa n° 3, de 28 de
Jjunho de 2013 e a Instrugéo Normativa n° 6, de 21 de dezembro de 2015.[...]

Portanto, em resposta aos questionamentos, esclarece-se que as peticdes de registro do IFA
benzilpenicilina benzatina fabricado pela North China Pharmaceutical Group Semisyntech Co.
Ltda. encontram-se “em exigéncia”, fato que ndo impede as empresas de continuarem
produzindo o medicamento.

4 - Qual a disponibilidade atual de medicamentos 3 base de benzilpenicilina benzatina no
mercado farmacéutico brasileiro e no sistema publico de saide? Qual o nosso risco de
desabastecimento desses produtos?”

Antes de adentrar aos questionamentos constantes, cumpre salientar alguns aspectos da
atuagdo da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED) em relagdo ao ajuste
extraordinario de preco dos medicamentos com base nos principios ativos Benzilpenicilina
Benzatina, Benzilpenicilina Potdssica e Benzilpenicilina Procaina.

Por meio da Nota Técnica n@ 59/2017/SCMED/GADIP/ANVISA(0221534) em resposta a
consulta encaminhada pelo Ministério Publico Federal, aquela Secretaria-Executiva se
manifestou acerca da existéncia de risco real de desabastecimento de alguns medicamentos
imprescindiveis, sendo que, em alguns casos, o principal motivo da faita ou escassez desses
medicamentos era atribuido ao seu preco regulado, que, por estar abaixo dos custos, tornava-
se inviavel a sua fabricagdo.

Nesse contexto, essa temitica foi amplamente discutida pelo Comité Técnico-Executivo da
CMED, culminando na edi¢cdo da Medida Proviséria n® 754, de 19 de dezembro de 2016, que
alterou o § 92 do art. 42 da Lei n? 10.742/2003 (0052231), dando amparo legal expresso 3
atuacdo excepcional da CMED tanto no ajuste positivo quanto negativo de pregos de

medicamentos.

Ato continuo, foi publicada a Resolugdo CMED n2 2, de 20 de dezembro de 2016 (0052194),
que regulamentou e estabeleceu requisitos minimos e procedimentos necessarios para a
autorizacdo do ajuste extraordindrio positivo de pregos, com o objetivo de reforgar o estimulo
a oferta de medicamentos, como forma de garantir a promoc¢ao da assisténcia farmacéutica 3
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populagdo de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Sadde (SUS) que deixaram de ser

economicamente viaveis.

Entretanto, em virtude da expiragdo do prazo de vigéncia da Medida Provisdria n2 754/2016, o
Presidente da Mesa da Camara dos Deputados editou o Ato Declaratério n? 31, de 30 de maio
de 2017, encerrando o prazo de vigéncia da norma e, consequentemente, comprometendo a
aplicagdo da mencionada resolucdo no que diz respeito 3 matéria tratada na extinta medida.

Quanto aos medicamentos com base nos principios ativo acima mencionados, as empresas

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A (TEUTO), BLAU FARMACEUTICA S/A

(BLAU) e

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR (FURP) pleitearam o ajuste extraordinario de prego
junto a Secretaria-Executiva da CMED, tendo seus pedidos analisados e deferidos pelo Comité-
Técnico Executivo da CMED dentro do prazo de vigéncia da medida proviséria, ou seja, com

aplicagdo da metodologia de ajuste extraordinario positivo de precos, nos termos
anexa (0052209).

Vale ressaltar que analise realizada pela Secretaria-Executiva da CMED em relagao
de ajuste extraordindrio de prego dos medicamentos em questdo também

da planilha

aos pleitos
levou em

consideragdo os subsidios técnicos encaminhados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Satde por meio das Notas Técnicas n®
10/2017/DEC||S/SCTIE/MS (0052198), de 12 de janeiro de 2017, n® 120/2017/DECI|S/SCTIE/MS
(0052203), de 15 de maio de 2017 e n® 131/2017/DECIIS/SCT|E/MS (0052202), de 22 de maio

de 2017.

Com o intuito de reforgar o estimulo a oferta do medicamento em questdao e com

o forma de

garantir a promogdo da assisténcia farmacéutica a populagdo de produtos estratégicos para o
sistema Unico de Satde (SUS), paralelamente ao ajuste extraordinario de precos, a CMED
firmou 0s anexos termos de compromisso com as empresas LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A (TEUTO) (0052210), BLAU FARMACEUTICA S/A (BLAU)(0052212) e FUNDACAO PARA O
REMEDIO POPULAR (FURP)(0052223), com 0 objetivo de assegurar que 0S medicamentos
constantes da tabela supra, com base nos principios ativos BENZILPENICILINA BENZATINA,
BENZILPENICILINA POTASSICA e BENZILPENICILINA PROCAINA, permanegam em
comercializagio no mercado brasileiro pelo prazo minimo de 3 (trés) anos, mesmo prazo de
vigéncia estipulado aos termos de compromisso, contados a partir de sua assinatura.

Também foi objeto de pactuagdo que a interrupgio de comercializagdo capaz

de causar

desabastecimento de mercado dos aludidos medicamentos ensejard infragdo as normas que
regulam o mercado de medicamentos, sob pena de instauragdo de processo administrativo
sancionatério e de revogagdo do ajuste extraordinario do preco, voltando a empresa a cumprir

o prego anteriormente determinado pela CMED.

Restou pactuado, ainda, a obrigagao por parte das compromitentes de informar a

Secretaria-

Executiva da CMED qualquer eventualidade que impega, mesmo quée provisoriamente, 0

fornecimento dos aludidos produtos no mercado brasileiro, ficando a cargo

do Comité

Técnico-Executivo da CMED analisar e deliberar acerca das justificativas apresentadas pela

empresa.

3. Diante de todo exposto, encaminho a presente nota técnica, acompanhada dos
documentos em anexo com subsidios para manifestacio do Ministério da Satde acerca do

Requerimento de Informag&o n® 786/2017.

Atenciosamente,
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Referéncias Técnicas:

Nota Técnica n? 7/2017/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA(0052143)

Nota Técnica n® 5/2018/SE1/COIFA/GRMED/GGMED/DIARE/ANVISA(0195932)
Nota Técnica ne 53/2018/5EI/GIMED/GGFIS/DIMON/ANV!SA(0215875)

Nota Técnica n® 53/2017/SE1/GGMED/DIARE/ANVISA(OO49129)

oy Documento assinado eletronicamente por Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-
Sel! v Chefe, em 29/05/2018, as 15:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
gﬁunﬁaﬂg ‘ art. 6° § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ceivil 03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

..' Documento assinado eletronicamente por Deiner Cardoso Cruvinel, Assistente, em
SEI- , 29/05/2018, as 15:53, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §
sxsinaturs L8 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015

cletrinies http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htrm.

T A, .. . .
-3:‘%" Nl ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

{': https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0218471 e o
. codigo CRC 33894AES.

Referéncia: Processo n2 25351.907810/2017-96 SEI n2 0218471

ﬁle:///D:/users/miria.ﬁgueiredo/AppData/Local/l\/Iicrosoft/Windows/Temporary%ZOI... 05/06/2018 .77




CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Resolucéio n° 02, de 20 de dezembro de 2016.
Publicada no D.0O.U n° 251, 30 de dezembro de 2016, pag. 186

Dispde sobre ajuste extraordindrio positivo de pregos
ante o risco de desabastecimento e d4 diretrizes para o
ajuste negativo de precos.

A Secretaria-Executiva faz saber que 0 CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA DE
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que lhes
conferem os incisos I, II, V, e XIII do artigo 6°, e 0 § 9° do artigo 4°, modificado pela Medida
Proviséria n° 754, de 19 de dezembro de 2016, ambos da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003,
os incisos I e II do artigo 2° € 0 inciso I do artigo 4°, ambos do Decreto n° 4.766, de 26 de junho
de 2003, e o inciso X do artigo 10 da Resolugdo n° 3, de 29 de julho de 2003, deliberou expedir a
seguinte RESOLUGCAO:

Art. 1° A CMED poderé autorizar ajuste extraordindrio positivo de prego, com 0 objetivo de
garantir 0 acesso da populacio a medicamentos indispensaveis a saide piiblica, mediante
solicitagio fundamentada pelas dreas competentes do Ministério da Saide, a partir de
requerimento do detentor do registro do medicamento, observadas, cumulativamente, as
seguintes condig0es:

I, - que os medicamentos integrem as listas de dispensagdo ou de procedimentos do Sistema
Unico de Sadde;

II - quando houver avaliagao de potencial risco de desabastecimento de mercado;

III - quando houver falta de alternativa terapéutica custo-efetiva que supra o mercado nacional; e
IV — quando houver avaliagdo sobre a situacio epidemiolégica e essencialidade do produto.

Art. 2° Caberd 2 Secretaria Executiva da CMED (SCMED), a partir do requerimento do
Ministério da Sadde e da respectiva aprovagao do Comité Técnico Executivo (CTE), notificar as
empresas detentoras do registro do medicamento, No estrito limite do art. 1°, a apresentar
documentagio em conformidade com a legislagdo aplicével e, quando necessario, com as
informagdes exigidas no Decreto 1n° 7.616. de 17 de novembro de 2011.




Art. 3° A SCMED, apés andlise da documentacdo apresentada pela empresa, emitird parecer com
sugestdo de novo prego fébrica e remeterd em até 90 dias ao CTE, que decidird em primeira

instancia.

§ 1° Nos casos em que houver justificativa, o ajuste extraordinério positivo de precos poderd ser
autorizada em cardter permanente ou temporario.

§ 2° Autorizado o ajuste extraordindrio positivo, o CTE deverd exigir contrapartida de tempo
minimo de permanéncia do medicamento no mercado brasileiro, com vistas a garantir 0
abastecimento do produto no mercado durante esse periodo.

§ 3° Em caso de descumprimento da exigéncia a que se refere o § 2° deste artigo, fica a empresa
infratora sujeita as sangOes administrativas de que trata o art. 8° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro

de 2003.

§ 4° Da decisio do CTE, caberd pedido de reconsiderag@o por parte da empresa detentora do
registro ao préprio Comité e recurso ao Conselho de Ministros, no prazo de 15 dias a contar do
recebimento da respectiva decis@o pela empresa.

Art. 4° A CMED, visando o abastecimento do mercado nacional, por meio da sua Secretaria-
Executiva, solicitard ao Diretor-presidente da Anvisa que sejam priorizadas a andlise de peti¢Ges
de registro ou alteracdes de pés-registro dos concorrentes ou substitutos terapéuticos dos
medicamentos que tiveram ajustes extraordindrios autorizadas pelo CTE.

Art. 5° Os casos de ajuste extraordindrio de precos terdo andlise prioritdria na CMED.

Art. 6° O ajuste extraordindrio negativo de prego, motivado por justificativa fundamentada da
CMED, deverd observar:

I — a adequagdo do prego a realidade econdmica e concorrencial, preservando o equilibrio e a
competitividade do mercado;

II - a existéncia de margens de comercializagdo dos diferentes elos da cadeia do mercado;

III - as aliquotas tributdrias vigentes;

IV - o comportamento dos precos dos medicamentos no mercado nacional e internacional.

Pardgrafo tnico. A CMED estabelecerd, por meio de resoluc@io especifica a ser discutida em
Consulta Piblica, os critérios e os procedimentos a serem adotados para fins dos ajustes
extraordindrios de que trata este artigo.

Art. 7° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacio.

Leandro Pinheiro Safatle
Secretario-Executivo
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MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INS UMOS ESTMTEGICOS
DEPARTAMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL E INOVAGAO EM SAUDE - DECIIS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, 8° andar

Nota Técnica n° 10:’2017!DECIIS!SCTIEMS
Brasilia, 12 de janeiro de 2017

Assunto: Relevéncia do ponto de vista da Saiide Publica para reajuste de prego

extraordinario da Benzilpenicilina Benzatina e da Benzilpenicilina Potéssica

I - Introdugio

Faco meng@o 2 Resolugdo SE/CMED n° 2 de 20/12/2016, que dispde sobre ajuste
extraordinario positivo de pregos ante o risco de desabastecimento & da diretrizes para o ajuste
negativo de pregos, a fim de justificar a importéncia para saide publica da Benzilpenicilina
benzatina e seu reajuste de prego em carater extraordindrio.

Como disposto no art.1° da referida resolugdo, a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) poderd autorizar ajuste extraordinario positivo de prego, @ fim de
garantir o acesso da populacéo a medicamentos indispensaveis a saude publica, mediante
solicitagdo fundamentada pelas 4reas competentes do Ministério da Saude, 2 partir do
requerimento do detentor do registro do medicamento e caso as seguintes condigdes sejam
observadas de maneira cumulativa:

1) O medicamento deve integrar listas de dispensagio ou de procedimentos do Sistema

Unico de Saade (SUS);

2) quando houver avaliaggo de potencial risco de desabastecimento de mercado;
3) quando houver falta de alternativa terapéutica custo efetiva que supra o mercado
nacional;

4) quando houver avaliagdo sobre a situagdo epidemiologica € essencialidade do produto.

11 — Sifilis Congénita no Brasil

A sifilis congénita ocorre quando as gestantes infectadas pela sifilis transmitem a
infecgdo para o feto. A sifilis congénita ¢ uma doenga grave, mas prevenivel, podendo ser
eliminada através do escaneamento efetivo da sifilis em gestantes © do tratamento das infectadas.

Apesar de diversas estratégias desenvolvidas pelo Ministério da Saude, pela Organizagdo Pan-
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um problema de satide piiblica, com altas taxas de incidéncia no Brasil.
III - A penicilina e a avaliagio da CONITEC

A Lei n° 12.401 de 28 de abril de 2011 dispde sobre a assisténcia terapéutica € a
incorporagdo de tecnologias em satide no 4mbito do SUS. Além disso, define o Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias (CONITEC), como
responsdvel pela incorporagdio, exclusio ou alteragdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituigio ou alteragfio de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica.

Os membros da CONITEC, presentes na 32° reunido ordindria, realizada nos dias 4 e 5 de

fevereiro de 2015 discutiram se o uso da penicilina em mulheres gravidas ¢ eficaz e seguro na

prevencio da sifilis congénita. As evidéncias cientificas mostraram que a penicilina foi altamente
eficaz na reduciio dos eventos adversos na gravidez, relacionados & sifilis materna, ¢ na
prevengdo da sifilis congénita. Em relagdio 4 seguranga, os estudos ndo mostraram ocorréncia de
anafilaxia entre as gestantes tratadas e, pelos dados da populacio geral tratada com penicilina, o
risco de anafilaxia com o uso da penicilina é muito baixo. As Unidades de Atencéo Basica
devem estar preparadas para lidar com essas situagdes emergenciais e 0s casos mais graves
devem ser encaminhados para os centros de referéncia. O receio de ocorréncia de reagio
anafilatica néo deve ser impeditivo para a administragdo da penicilina.

Os membros da CONITEC decidiram, por unanimidade, recomendar a incorporagdo da
penicilina para prevengdo da sifilis congénita durante a gravidez ¢ 0 seu uso nas Unidades de

Atengdo Primaria. Consulta piiblica do “Relatério de recomendacdo sobre a incorporagio da
i

penicilina para a prevengdo da sifilis congénita” foi realizada entre os dias 19/03/2015 -
07/04/2015 e foram recebidas sete contribui¢des, todas a favor do uso da penicilina na prevengio
da sifilis congénita. Na reuniio do plendrio do dia 07/05/2015, os membros da CONITEC
presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a manuten¢do da penicilina para prevengio

da sifilis congénita durante a gravidez.

IV — Penicilina como integrante de listas de dispensagio ou de procedimento do Sistema

Unico de Saide
A Portaria n° 3.161, de 27 de dezembro de 2011, dispde sobre a administragio da
penicilina nas Unidades de Atencéo Bdésica a Satide, no dmbito do SUS, determinou o seguinte:
Art. 1° Fica determinado que a penicilina seja administrada em

lodas as unidades de Aten¢do Bdsica & Saude, no dmbito do
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Art. 3° A administragdo da penicilina deve ser realizada pela
equipe de enfermagem (auxiliar, 1écnico ou enfermeiro), médico ou

farmacéutico.

V — Potencial risco de desabastecimento de mercado da penicilina

Em 24 de novembro de 2016 houve guestionamento realizado pelo Tribunal de Contas da
Unidio (TCU) sobre o desabastecimento da penicilina no mercado brasileiro. O Ministério da
Saude, por meio do Departamento de Assisténcia Farmacéutica € Insumos Estratégicos da

Secretaria de Ciéncia Tecnologia € Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE), esclareceu a0 TCU que

a caréncia foi resultado da falta de matéria-prima no mercado externo, principalmente na China
cujas diversas fabricas inspecionadas pela ANVISA nio foram aprovadas.

Apesar de haver produtor do medicamento no Brasil, a produgdo do IFA (Insumo
Farmacéutico Ativo) nunca aconteceu no pais, devendo sempre ser importado. Para a fabricagdo
desse IFA é obrigatério que haja uma area dedicada a produgdo, por ser um insumo com alta
sensibilidade e grande capacidade de gerar alergia durante 0 manuseio, dificulta-se sua produggo
em territério nacional.

Devido ao desabastecimento da penicilina, decidiu-se realizar compra centralizada do
medicamento com o intuito de minimizar os danos causados pelo desabastecimento. A compra
centralizada é uma agéo extraordinaria, ja que o medicamento faz parte do Componente Basico

da Assisténcia Farmacéutica ¢ deve ser adquirido pelos estados, Distrito Federal e municipios

com recurso repassado pelo Ministério da Saude, conforme pactuagdo em Comissao
Intergestores Tripartite (CIT).

A) benzilpenicilina benzatina

Em margo de 2016, o Ministério Publico Federal/Procuradoria da Republica (MPF/PR)
no Rio de Janeiro, j& havia enviado o Oficio n° 3268/2016 em resposta ao Oficio n°
539/2016/SCTIE-MS  afim de regular  instru¢o do Inquérito Civil MPE/PR/R] n°
1.30.001.003101/2015-22 considerando a falta do medicamento benzilpenicilina benzatina no
mercado e a demora no efetivo fornecimento ¢ distribuiggo do medicamento.

Em resposta ao Oficio n° 3268/2016, 0o DAF/SCTIE elaborou a Nota Técnica n° 145/2016
de 23 de maio de 20016 cujo intuito era explicar a necessidade da compra emergencial do

medicamento, bem como responder questionamentos do MPE/PR. No documento em questao, o
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Ministério da Saude esclarece que as duas aquisi¢Bes extraordinérias se deram via OPAS ou por

+ dispensa de licitagdo com a empresa Laboratério Teuto Brasileiro S/A.

No inicio de 2015 foram realizadas reunides com produtores e demais atores envolvidos
nas quais foi esclarecido que néio hd impedimento legal para a produgdo do medicamento pela
indistria brasileira, desde que observada toda a legislagdo vigente. Ao mesmo tempo em que o
Unico laboratério piblico que possui registro do medicamento na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA) ¢ a Fundagso para 0 Remédio Popular (FURP), do Governo do
Estado de Sio Paulo. Além da FURP e do Laboratério Teuto Brasileiro S/A, a Eurofarma
Laboratérios S/A também ¢ produtora do medicamento. A benzilpenicilina benzatina 1.200.00U1
foi a adquirida pelo Ministério da Satide e ela & produzida apenas pelos dois primeiros
laboratérios, ndo sendo produzida pela Eurofarma.

As aquisicdes feitas com a empresa Laboratério Teuto Brasileiro S/A foram entregues no

dia 04/03/2016 e a quantidade entregue seriam suficientes para cobrir toda a populacdo er
tratamento por quatro (4) meses. As aquisi¢des realizadas via OPAS seriam entregues no inicio
de junho de 2016 e a previsdo era que o quantitativo fosse suficiente para doze (12) meses de
tratamento.

O Boletim Epidemiolégico sobre Sifilis em 2016, da Secretaria de Vigilancia em Satde
(SVS) do Ministério da Saiide, informa que desde 2014 h4 desabastecimento de benzilpenicilina
benzatina no Brasil, assim como em outros pafses, devido a falta mundial de matéria-prima para
a sua produgdo. O Ministério da Saide, em cariter emergencial, buscou solugdes para o
desabastecimento, conforme informagdes fornecidas por Oficio encaminhado ao MPF/PR.

B) benzilpenicilina potassica (penicilina cristalina)

Em 19 de agosto de 2016, o Ministério da Satde encaminhou uma Nota Informativa

i

Conjunta da SVS e Secretaria de Atencdo & Saide {S8AS) orientando sobre o tratamento de Siﬁ[iéiglﬁg{-
congénita e neurossifilis em recém-nascido na indisponibilidade da penicilina cristalina, devido
a0 desabastecimento nacional desse medicamento decorrente da falta de matéria-prima no
mercado global.

O documento supracitado, informa que a ANVISA viabilizou a produ¢do nacional no
curto prazo, deferindo peticdo de empresa farmacéutica que solicitou dispensa de registro do IFA
benzilpenicilina potassica, fabricado por empresa estrangeira, em cardter emergencial ou
tempordrio até 31 de margo de 2017.

Em 29 de outubro de 2016, o Ministério da Satide encaminhou outra Nota Informativa
Conjunta, mas dessa vez da SVS e da SCTIE para os secretdrios Estaduais de Saide, Conselho
Nacional de Secretérios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de

Saide (CONASEMS) e Consclho de Secretarias Municipais de Satide (COSEMS) do Brasil
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orientando a priorizagdo da benzilpenicilina benzatina para sifilis em gestante
benzilpenicilina potassica para sifilis congénita. Além disso, a nota ainda cita tratame
alternativos para sifilis e salienta que caso haja utilizagdo de tratamento alternativo, os pacientes
devem ser acompanhados com intervalos mais curtos, ja que a literatura cientifica considera que
os tratamentos ndo-penicilinicos para sifilis congénita sao insuficientes.

Neste documento novamente o Ministério da Saude cita que a compra de medicamentos
padronizados para as Infecgbes Sexualmente Transmissiveis (IST) € de responsabilidade dos
municipios € mostra preocupagdo com 0 desabastecimento, se referindo a compra centralizada
realizada e s mediacBes realizadas junto a0s mercados nacional e internacional para regularizar
as demandas internas.

Afim de contornar a auséncia do medicamento sem que 0s pacientes que utilizam a
penicilina para o tratamento da IST, os profissionais de saude deverdo avaliar se € possivel
substituir o farmaco para pacientes com outras infecgdes que ndo sejam sifilis.

C) benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potdssica

Quatro laboratorios possuem prego aprovado na “Lista de precos de medicamentos” da
CMED para a comercializag@o dos principios ativos. A Novafarma Industria Farmacéutica Ltda.
protocolou em 20/ 12/2014 e o Laboratéric Teuto protocolou em 07/10/2015 pedido de
Descontinuagio Tempordria dos seus produtos, WONILIN ¢ BENZAPEN G, respectivamente, j&
que o fabricante do IFA ndo apresentou os documentos necessarios para certificagéo € registro
no casc do WONILIN, enquanto 0 fabricante do BENZAPEN G passa por dificuldade de
aquisigdo do IFA, mas néo comercializa esse medicamente desde 2013. A Novafarma informou
que iré reativar a fabricaggo do WONILIN assim que qualificar um novo fornecedor.

O Laboratério Blau ndo notificou qualquer descontinuagdo temporaria de fabricagdo do
seu produto PENKARON, mas protocolou em 92/07/2016 na ANVISA o pedido de Isengdo de
Registro de IFAs em carater emergencial ou temporario, destinados ao uso exclusivo para a
produgdo de medicamentos utilizados em programas de saide publica pelo Ministério da Saude.

A Fundagiio para o Remédio Popular (FURP) também néo comercializou o medicamento
BENZILPENICILINA PROCAINA + BENZILPENICILINA POTASSICA e também néo
notificou a descontinuagio de fabricagdo. De acordo com a Secretaria-Executiva da Cémara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos, foram comercializadas aproximadamente 298.250
ampolas do medicamento no primeiro semestre de 2016.

Enquanto em 2012 foram comercializadas mais de 4 milhdes de ampolas, em 2013 foram
quase 2,5 milhGes e em 2014, mais de 3,5 milhdes. J4 em 2015 a comercializagio de
benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potassica néo alcancou 1,2 milhdo de ampolas ¢ no

primeiro semestre de 2016, apenas 298.750 ampolas foram vendidas. Indicando uma redug@o
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mética na quantidade de medicamento negociada ao longo dos ultimos anos, sugerindo
ugdo na oferta dos produtos no pais. Segundo dados do Oficio 21/2017-DP/GADIP/ANVISA.

VI — Penicilina como alternativa terapéutica custo efetiva que supra ¢ mercado nacional

Segundo o “Relatério de recomendagio sobre a incorporagio da penicilina para a
prevengdo da sifilis congénita™, a penicilina é o tratamento de primeira escolha para sifilis e é
amplamente utilizada na pratica clinica. Nenhum outro tratamento, além da penicilina, provou
ser efetivo no tratamento da sifilis na gravidez e na prevengio da sifilis congénita.

Além disso, a penicilina foi reconhecida pela 69° Assembleia Mundial da Satde, em maio
de 2016, como um medicamento essencial para controle da transmissio vertical de sifilis, e
globalmente tem apresentado escassez ha alguns anos, conforme informa o Boletim

Epidemiolégico sobre Sifilis/2016.

VI - Avaliagio sobre a situagio epidemiologica e essencialidade da Penicilina

A notificacdo compulséria de gestante com sifilis em todo o territdrio nacional foi
instituida por meio da Portaria n° 33 de 14 de julho de 2005. Observou-se um aumento de
notificagdes de casos de sifilis em gestante no Brasil, na ultima década. Tal aumento pode ser
atribuido, em parte, a4 ampliagdio do sistema de vigilancia epidemiolégica e da distribuigdo de
testes répidos. A politica de saude “Rede Cegonha”, instituida em 2011, contribuiu para a
melhoria no acesso ao diagnéstico de sifilis em gestante no pais. Entre 2012 e 2015, o
Departamento de Vigilancia, Prevengdo e Controle das DST, Aids e Hepatites Virais, da
Secretaria de Vigilincia em Satde, do Ministério da Satde (DDAHV/SVS/MS), aumentou em
3,5 vezes a distribui¢do de testes rdpidos de sifilis, tendo sido verificada evolugdo de 1.126.235
para 6.169.145 testes.

Dados do segundo ciclo do Programa Nacional de Melhoria do Acesso e da Qualidade da
Atengdo Basica (PMAQ-AB), em 2013/2014, indicam que apenas 55% das equipes de saide da
familia, que participaram desse ciclo, aplicam benzilpenicilina benzatina na Atengéo Basica, o
que pode ter contribuido para o0 aumento da transmiss#o vertical da sifilis.

Os estados de Alagoas, Ceara, Pernambuco, Piaui, Rio Grande do Norte, Sergipe e Tocantins
apresentam taxas de incidéncia de sifilis congénita mais elevadas que as taxas de detecgéo de
sifilis em gestante, o que nos faz deduzir que ha possiveis lacunas da assisténcia ao pré-natal e
do sistema de vigilancia epidemioldgica.

No periodo de 2005 a 2010, houve 39.789 casos de sifilis em gestante e 36.000 casos de
sifilis congénita; com maior concentrago em algumas capitais da regido Nordeste e nos estados
de S@o Paulo e Rio de Janeiro. De 2011 a junho de 2016, houve um aumento consideravel no
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sifilis em gestante concentrou-se em quase todas as capitais e por 10do 0 Estado de S@o Paulo,
bem como em todo o Estado do Rio de Janeiro. No mesmo periodo, houve 79.670 casos de sifilis
congénita.

O Boletim Epidemiologico da Sifilis 2016, publicado pela Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS), mostrou que no Brasil, em especial a partir de 2010, houve um progressivo aumento na
taxa de incidéncia de sifilis congénita: em 2006, a taxa era de 2,0 casos/mil nascidos vivos; e em
2015, subiu para 6,5 casos/mil nascidos vivos. A SVS ainda informou que, no Brasil, a taxa de
mortalidade infantil por sifilis aumentou de 2,4/100 mil nascidos vivos em 2005 para 7,4 /100

mil nascidos vivos em 2015.

VI — Conclusdes

A penicilina integra listas de dispensagzo ou de procedimentos do Sistema Unico de Saude
(SUS), conforme descrito no “Relatério de recomendagio sobre a incorporagéo da penicilina
para a prevengZo da sifilis congénita” de junho de 2015 da Conitec e de acordo com a Portaria n°
3.161, de 27 de dezembro de 2011.

Sabe-se que hé potencial risco de desabastecimento de mercado, ja relatado ao Ministério
Publico Federal apés a realizagdo de duas aquisigbes centralizadas do medicamento em questdo.
Além disso, o desabastecimento também foi questionado pelo TCU e relatado pelo Boletim
Epidemiolégico da SVS. O desabastecimento da benzilpenicilina potassica foi informado em
notas conjuntas de diversas secretarias do Ministério da Saude, com 0 objetivo de informar
profissionais de saude 0s procedimentos diante da escassez do medicamento ¢ de uma possivel
falta dele.

Também no “Relatério de recomendagao sobre a incorporagdo da penicilina para a
prevengo da sifilis congénita” pode-se comprovar a falta de alternativa terapéutica custo-efetiva
que supra o mercado nacional, bem como a situagiio epidemioldgica € essencialidade do produto.
O Boletim Epidemiologico sobre Sifilis/2016 também elucida a situagdo epidemiolégica e a
essencialidade da penicilina no pais.

A CMED somente podera autorizar ajuste extraordinério positivo de prego, a fim de garantir
o acesso da populagdo a medicamentos indispenséaveis 4 saide publica caso quatro condi¢des
sejam observadas de maneira cumulativa ¢ conforme descrito nesse documento, tanto a

benzilpenicilina benzatina, quanto a benzilpenicilina potassica alcangam essas quatro condigdes.
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PROCURADORIA FEDERAL DOS DIREITOS DO CIDADAO ]
OFICIO N 77/2017/PFDC/MPF z
PGR-00037593/2017 §
Brasilia, 14 de fevereiro de 2017 3
Ao Senhor g‘?
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR 7
Diretor—Presidenfe da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) >
SIA - Trecho 5, Area Especial 57 28
[

71.205-050 - Brasilia-DE

Assunto: desabastecimento no mercado do medicamento Penicilina Benzatina (Benzetacil).
Ref. NF 1.17.000.002404/2015-70.

Senhor Diretor-Presidente,

1. Cumprimentando-o, visando instruir a noticia de fato em referéncia, que
trata do desabastecimento no mercado brasileiro do medicamento Penicilina Benzatina
(Benzetacil), solicito a V, Exa. informag@es acerca: a) das providéncias adotadas no mbito dessa
Agéncia e da Cimara de Regulagio de Medicamento (CMED) no sentido de corrigir o noticiado
desabastecimento; b) da situagio atual desse abastecimento no mercado nacional.

ento - CHAVE: 0A424538,9F1A15F2. 1205DE7D . 0D4

RAT DE BRITTO PEREIRA, em 14/02/2017 16:45.

3 Apreciaria receber resposta com a maior brevidade possivel, em face da
urgéncia que o caso revela. 55
o]
T
Atenciosamente, R
=3
SOADIGADIP/ANVISAL & 5
DEBORAH DUPRAT RECEBIDO y &
GEDOC uradora Federal dos Direitos do Cidadio :E*
GADIP ~ GABINETE DO DIRETOR — PRESIDENTE 1.8 FEV 2017 s
w0
15/02/2017  16/2/2017 /" :
R ENTRADR OATA EXPEDIENTE % w7/ MIN g %
DIUOMGRERY - L
i , d A g L T e ——— i m—— e ————— ST e 2 e
R o T T T o
Afw[—-.fkgéﬁ'éia Nacional . Presencial - .. < T
= de Vigilancia s?pfﬁ_fija. P R T E;'é‘

T . 201702150008PR |
. . Responsavel: Wilson Batista Pinheiro . |

.. .UNIAP . - Recebidd em: 15/02/2017 i L
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SAF Sul, Quadra 04 — Conjuato “C" ~ Lt. 03 Bloco "B — Salas 303/304 CEP; 70.050-900 — Brasilia/DF
Tel.: (61) 3105-6001 Fax.: (61) 3105-6106 E-mail: pfdc@mpZ.mp.br




1.200.000 Ul
PO SUS INJ
BENZILPENICILINA
BENZATINA TEUTO| BEPEBEN | CTS0FA+ 114,23 513,14 513,14 520,12 Prego pleiteado
DIL X4 ML pela empresa ficou
(EMB HOSP) abaixo do menor
1.200.000 Ul 'nte:”:ciznaw
BENZILPENICILINA PO SUS INJ IEFac
BERDATINA TEUTO | BEPEBEN | oo 89,34 513,14 513,14 520,12
(EMB HOSP)
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1 Prego-teto definido apds ajuste &
2 prego-teto definido apés ajuste an
3 0 prego internacional, nos termos
Grécia, Austrélia, Nova
4Nao fol encontrado prego intemacion
na cesta de paises da CMED estavam

xtraordinario, autorizado pela Resolugdo
ual de 2017, autorizado
da Resolugéo CMED n®
Zelandia e o pais de origem do produto
al para este produl
todos com pregos superiores

pela Resolugdo
2/2004, é calculado a parti

to desta empresa na cesta de paises da
ao pleiteado pela empresa.

CMED n° 2, de 20 de dezembro de 2018.
° 1, de 10 de margo de 2017.

r de uma cesta de paises composta por EUA, Canada,

CMED. Os pregos de lista de outras empresas encontrados para este p

Portugal, Espanha, Franga, Italia,
roduto




CLAUDIA GOMES DE FIGUEIREDO DEBORA COSTA ROQUE

Assessora Técnica Analista de Politicas Sociais

VINICIUS AUGUSTO MOURA
Coordenador-Geral de Assuntos Regulatérios

Encaminhe-se ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.

RODRIGO 6. M. SILVESTRE

Diretor do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saiide
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CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

TERMO DE COMPROMISSO

Pelo presente instrumento, a empresa FUNDAGAO PARA O REMEDIO
POPULAR - FURP, inscrita no CNPJ sob o n°® 43.640.754/0001-19, com sede na
RUA ENDRES, N° 35, Bairro {tapegica, Guarulhos, Sio Paulo, por intermédio do
seu Representante Legal, WALTER BROCANELO JUNIOR, portador da Carteira
de ldentidade n° 8.452.535-6, inscrito no CPF sob n° 808.392.698-87, conforme
documentos anexos, doravante denominados COMPROMITENTE, tendo em
conta o disposto no § 2° do artigo 3° da Resolugdo n° 2, de 20 de dezembro de
2016, da CAMARA DE REGULACAQO DE MERCADO DE MEDICAMENTOS
(CMED), estabelece 0 presente COMPROMISSO, nos termos seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA — Este Compromissc tem por objetivo assegurar o
cumprimento, pela COMPROMITENTE, de contrapartida de tempo minimo de
permanéncia do medicamento FURP-benzilpenicilina benzatina 1o mercado
brasileiro.

CLAUSULA SEGUNDA - Tendo em vista o ajuste extraordinario de prego
aprovado pelo Comité Técnico-Executivo da CMED em reunido realizada em 26
de janeiro de 2017, a COMPROMITENTE obriga-se a manter o produto FURP-
benzilpenicilina benzatina no mercado pelos préximos 3 (trés) anos, a contar da
data da assinatura do presente Termo de Compromisso.

CLAUSULA TERCEIRA - Fica a COMPROMITENTE ciente de que a interrupgao
do fornecimento, capaz de causar O desabastecimento de mercado do
medicamento FURP-benzilpenicilina benzatina, durante a vigéncia deste Termo de
Compromisso, sujeita a Empresa a responder Processo Administrativo de
Infragao, nos termos do art. 8° da Lei n® 10.742, de 06 de outubro de 2003 e ter o

seu ajuste extraordinario revogado, voltando & obrigagdo de cumprir 0 prego
anteriormente permitido, com 0s ajustes anuais incidentes no periodo.

Paragrafo Unico - A COMPROMITENTE obriga-se a informar a Secretaria-
Executiva qualquer eventualidade que a impega, mesmo que provisoriamente, de
fornecer o medicamento objeto do presente Termo de Compromisso, ficando a




o e
4

cargo do Comité Técnico-Executivo da CMED analisar as justificativas
apresentadas.

CLAUSULA QUARTA ~ O presente Termo de Compromisso tera prazo de
vigéncia de 3 (trés) anos, findo o qual perdera automaticamente a sua validade.

Assinam o presente Termo de Compromisso, em duas vias de igual teor e forma,
o representante legal da COMPROMITENTE e o Secretario-Executivo da CMED,
sendo uma via destinada 3 COMPROMITENTE e a outra via a CAMARA DE
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS.

Brasilia, 17 de fevereirc de 2017.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo
Camara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos







MINISTERIO DA SAUDE

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 28 de setembro de 2017.

Assunto: Requerimento de Informacio n° 786/2017 - SENADO FEDERAL.

1. Restitua-se &  Assessoria  Parlamentar (ASPAR/GM), para conhecimento e demais
providéncias, Despacho n° SEI 0655885 CGAFME/DAF/SCTIE/MS, elaborado pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos em resposta a0 Requerimento de Informagio n°® 786/2017 (documento SEI
n.° 0611684), de autoria do Senador JOSE MEDEIROS, que solicita informagdes ao Ministério da Saude, sobre a
suspensdo da produgdo do medicamento Benzetacil® pela empresa Eurofarma.

Atenciosamente,

MARCO FIREMAN
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Gomes Marques Silvestre, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos, Substituto(a), em 04/10/2017, as 18:38, conforme horario oficial de Brasilia, com
:ﬁ:‘gg}gg fundamento no art. 62, § 12, do Decreto ne@ 8.539, de 8 de outubro de 2015: e art. 89, da Portaria n2? 900 de 31 de

""" - Marco de 2017.
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'-l'-_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso externo=0, informando o cédigo verificador 0701642 e o cédigo CRC

EB6EA009.
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