SENADO FEDERAL

of. 193 /2018 - SF
Brasilia, 1) de junho de 2018

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

Assunto: Resposta ao Requerimento n° 832, de 2017
Senhor Senador,

Envio a V. Exa. copia do Aviso n° 294/2018- ASPAR/GM/MS, de 04 de
junho de 2018, do Ministro de Estado de Saude, por meio do qual encaminha
informagdes em resposta ao Requerimento n°® 832, de 2017, de sua autoria.

Atenciosamente

Senador /?omﬂ,a Wa,{/n\)
No exerciclo da Primeira Secretaris
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MINISTERIO DA SAUDE

Aviso n° 294 /2018-ASPAR/GM/MS
Brasilia, 04 de junho de 2018.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador JOSE PIMENTEL Junte-se ao processado do

requerimento n°mde_§2aQB'

Em_d4 i /_06 [0S

Primeiro-Secretario do

Senado Federal

Assunto: Requerimento de Informacgéo.

Senhor Primeiro-Secretario,

Reportando-me ao Oficio 1* Sec n® 560/SF, de 02 de maio de 2018, referente ao Requerimento de
Informag@o n® 832/2017, do Senador JOSE MEDEIROS, em que foram solicitadas deste Ministério informagdes
referentes as importacdes dos medicamentos penicilina benzatina e Leuginase (l-asparaginase) de produgdo chinesa,
encaminho resposta com os esclarecimentos prestados pela Secretaria de Atencdo a Saude, Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos e a Agéncia Nacional de Vigilancia em Saude.

Atenciosamente,
GILBERTO OCCHI
Ministro de Estado de Saude
é‘”’*ﬁi Documento assinado eletronicamente por Gilberto Magalhdes Occhi, Ministro de Estado da Satde, em
i%mmg g% 07/06/2018, as 14:45, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539,
eltronica de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

1.-.1!“ A E
f'i--_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
-.':‘"‘i-. acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4110401 e o cédigo CRC

e T
o i|. i qebdl F751F288.

Referéncia: Processo n? 25000.077225/2018-12 SEI n? 4110401






MINISTERIO DA SAUDE

DESPACHO

SAS/GAB/SAS/MS
Brasilia, 18 de maio de 2018.

RESTITUA-SE a Assessoria Parlamentar - ASPAR/GM/MS, para conhecimento ¢ providéncias
relativas ao Despacho CGAE/DAET/SAS/MS - 3769286, elaborado pelo Departamento de Atengdo Especializada e

Teméatica-DAET, desta Secretaria.

MARIA INEZ PORDEUS GADELHA
Chefe de Gabinete

Documento assinado eletronicamente por Maria Inez Pordeus Gadelha, Chefe de Gabinete da Secretaria de
Atencdo a Sauide, em 26/05/2018, as 20:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1,
do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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S t_#fgﬁ'-l:-; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
s acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3910882 e o c6digo CRC

SE6D18EE.
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Referéncia: Processo n? 25000.077225/2018-12 SEI n2 3910882
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MINISTERIO DA SAUDE

DESPACHO

DAET/CGAE/DAET/SAS/MS
Brasilia, 10 de maio de 2018.

REFERENCIA: Oficio n°560/2018.
NUP: 25000.077225/2018-12
INTERESSADO: Senador José Pimentel.

ASSUNTO: Pedido de informacdes contido no Requerimento de Informag@o n.° 832/2017 sobre
medicamentos.

1. Trata-se de Oficio n® n°560/2018, no qual o Senador José Pimentel encaminha o Requerimento de
Informacdo n.° 832/2017 do Senador José de Medeiros, o qual solicita informagdes sobre os medicamentos
penicilina benzatina e Leuginase (L-asparaginase).

2. Tendo em vista que o assunto extrapola as competéncias dessa Coordenagio-Geral, e que ja houve
manifestacio nesse mesmo sentido em resposta a0 mesmo Requerimento de Informagéo n.® 832/2017, por meio
do Despacho CGAE/DAET 0892528 do NUP 25000.444502/2017-26, no qual consta resposta do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF/DAF/SCTIE/MS, restitua-se a0 GAB/SAS.

3. A consideragdo superior.

SANDRO JOSE MARTINS
Coordenador-Geral CGAE/DAET/SAS/MS

Ciente. De acordo na forma legal.
Restitua-se a0 GAB/SAS para conhecimento e providéncias cabiveis.

FERNANDO MACHADO DE ARAUJO
Diretor
Departamento de Atengéo Especializada e Tematica

Secretaria de Aten¢do a Satde — Ministério da Satude

.. I Documento assinado eletronicamente por Sandro José Martins, Coordenador(a)-Geral de Atencao Especializada,
i em 10/05/2018, as 12:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n?
sletrdnica 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.077225/2018-12 SEI n2 3769286

Criado por larissa.figueiroa, versdo 2 por larissa.figueiroa em 10/05/2018 12:14:23.
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MINISTERIO DA SAUDE
DESPACHO

DAET/CGAE/DAET/SAS/MS
Brasilia, 16 de outubro de 2017.

1. Trata-se de Requerimento s/n, do Senador José Medeiros, no qual solicita as seguintes informacdes:

2. Lista de medicamentos ou principios ativos produzidos na China e adquiridos pelo Governo Brasileiro nos iltimos
cinco anos, com os respectivos detalhamentos sobre: i) registro sanitirio; ii) comprovagdo de eficdcia e
seguranga, e iii) processo licitatorio.

3. Qual a situagdo do registro sanitario dos medicamentos penicilina benzatina, Leuginase e respectivos
componentes produzidos pela China e importados pelo Ministério da Saude?

4. O Ministério da Saude, juntamente com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, adotou algum tipo de
procedimento prévio para atestar a qualidade da penicilina benzatina, Leuginase e respectivos componentes
importados da China? Quais foram esses procedimentos que resultados foram obtidos?

5. Quais as justificativas técnicas para a dispensa de licitagdo para a compra de penicilina benzatina e Leuginase da
China?

6. Qual a situagdo atual do mercado farmacéutico nacional e, em especial, do Sistema Unico de Saiide em relacdo a
disponibilidade de penicilina benzatina e de medicamento que contenha o principio ativo L-asparaginase? Ha
risco de desabastecimento desses produtos?

7. Existe produgdo de penicilina benzatina e de medicamento que contenha o principio ativo L-asparaginase por
laboratorios estatais brasileiros? Caso contrario, hd planos de iniciar essa producdo?

8. Diante das solicitagoes, sugere envio do expediente ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica -
DAF/SCTIE/MS para ciéncia e providéncias, com posterior envio a parte interessada.

9. A consideragdo superior.

LATANE BATISTA DE SOUSA
Consultora Técnica

Ciente. De acordo.

A consideragdo do Diretor do Departamento de Atengdo Especializada e Temética.

EDUARDO DAVID GOMES DE SOUSA
Coordenador-Geral de Atengéo Especializada - Substituto

CGAE/DAET/SAS/MS

Ciente. De acordo. Encaminha-se ao DAF/SCTIE, com posterior envio a0 GAB/SAS.

FERNANDO MACHADO DE ARAUJO

Diretor

Departamento de Atencdo Especializada e Tematica




T2 Tl Documento assinado eletronicamente por Eduardo David Gomes de Sousa, Coordenador(a)-Geral de Atengao.

357
jﬁ%l% 5}}} Especializada, Substituto(a), em 17/10/2017, as 13:00, 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 n® 9500 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Laiane Batista de Sousa, Bolsista, em 17/10/2017, as 13:19, 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 n2 900 de 31 de Margo de 2017.

s b0 cmento assinado eletronicamente por Fernando Machado de Araujo, Diretor(a) do Departamento de

—
ﬁﬁ‘% ﬁ Atengao Especializada e Tematica, em 18/10/2017, as 09:05, conforme horario 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 n® 900 de 31 de

agsinalurg
eiptrbnica

Marco de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.444502/2017-26 SEI n2 0892528



| MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ATENCAO ESPECIALIZADA - CGAE/DAET
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

Oficio n” 60/2018/DAET/CGAE/DAET/SAS/MS
Brasilia, 30 de janeiro de 2018.

Aos Diretores

SIPAR: 250000.018047/2018-98

Assunto: Esclarecimentos sobre a PORTARIA GM/MS N. 159, DE 19 DE JANEIRO DE 2018
que altera atributos e inclui procedimentos de quimioterapia da leucemia linfoide/linfoblastica
aguda e do linfoma linfoblastico na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e
Materiais Especiais do SUS.

Trata-se de Oficio, emitido pelo Departamento de Atencao Especializado e Tematico —
DAET/CGAE e o Departamento de Assisténcia Farmacéutica- DAF/CEAF/MS, no qual presta
esclarecimentos sobre a Portaria GM/MS n°. 159, de 19 de janeiro de 2018 que altera atributos e
inclui procedimentos de quimioterapia da leucemia linfoide/linfoblastica aguda e do linfoma
linfoblastico na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS.

1. Isto posto, as Coordenagdes tem a informar que:

a. O que diz a Portaria?

A Portaria GM/MS 159, de 19 de janeiro de 2018, versa sobre a adequacéo de
procedimentos da tabela do SUS relativos a quimioterapia da leucemia linfoide/linfoblastica aguda
e do linfoma linfoblastico de criancas, adolescentes e adultos.

b. O que muda para os hospitais?

Os hospitais que, no SUS, atendem pacientes com leucemia linfoide/linfoblastica
aguda e linfoma linfoblastico apresentavam sua produg&o e eram ressarcidos por um
procedimento genérico de quimioterapia, conforme a linha de tratamento, mas
independentemente de fases ou blocos.



Procedeu-se a revisdo de valores e foram criados procedimentos especificos para a
quimioterapia de 12 linha dessas doengas, que passam a ter seus valores mensais discriminados
por fases (fase inicial e fase de manutencdo). Os demais procedimentos de quimioterapia de
criancas, adolescentes e adultos permanecem, sem a compatibilidade dos codigos C83.5
Linfoma linfoblastico e C91.0 Leucemia linfoblastica aguda com aqueles de 12 linha.

A desagregagao especifica dos procedimentos referidos visa a atender a deciséo
do Ministério da Satde de retornar aos hospitais habilitados em oncologia a responsabilidade
pela aquisigao e fornecimento também de L-asparaginase, como € a forma adotada para a
quimioterapia do cancer no SUS. Daf, a importancia de se tornar mais evidente a valoracao dos
procedimentos de quimioterapia de 12 linha da leucemia linfoblastica aguda e do linfoma
linfoblastico em suas diversas fases, que apresentam diferentes custos e duragoes.

Essa decisdo se deu em face do registro pela Anvisa, em junho de 2017, e da
precificacdo pela CMED, em outubro de 2017, de apresentagao comercial de L-asparaginas, com
isso sustando a indisponibilidade no mercado nacional de qualquer forma de apresentacéo desse
medicamento e sustando também a necessidade de o Ministério da Salude continuar com a
compra centralizada de L-asparaginase, por importagéo direta, para, por conta do
desabastecimento do mercado, suprir e manter os estoques hospitalares, o que vinha fazendo
desde julho de 2013.

Ressalta-se que os procedimentos novos ndo podem ser cobrados
concomitantemente com os procedimentos anteriores de quimioterapia de 1%, 2% 3% ou 4%linha,
mas se mantém as possibilidades de cobranga concomitante dos procedimentos secundarios
respectivamente compativeis (quimioterapia intratecal, inibidor de ostedlise ou fator estimulante de
coldnias de granulécitos) e também em conjunto com os procedimentos principais 03.04.08.003-9
- Internago para quimioterapia de leucemias agudas/cronicas agudizadas ou 03.04.08.002-0 -
Internacéo para quimioterapia de administragéo continua.

c. A partir de quando as mudangas administrativas ocorreréo?

A partir de fevereiro deverao ser utilizados os novos cédigos de procedimentos
relacionados & quimioterapia da leucemia linfoide/linfoblastica aguda e do linfoma linfoblastico de
criancas, adolescentes e adultos.

A seguir estéo discriminados os novos cédigos:

e 03.04.06.023-2 — Quimioterapia de leucemia linfoide/linfoblastica aguda e de linfoma
linfoblastico — 12 linha — Fases terapéuticas iniciais;

e 03.04.06.024-0 — Quimioterapia de leucemia linfoide/linfoblastica aguda e de linfoma
linfoblastico — 12 linha — Fase de manutenc&o;

e 03.04.07.006-8 — Quimioterapia de leucemia linfoide/linfoblastica aguda e de linfoma
linfoblastico na infancia e adolescéncia.- 12 linha — Fases terapéuticas iniciais;

e 03.04.07.007-6 — Quimioterapia de leucemia linfoide/linfoblastica aguda e de linfoma
linfoblastico na infancia e adolescéncia.- 12 linha — Fase de manutencgao.

Os cédigos C83.5 Linfoma linfoblastico e C91.0 Leucemia linfoblastica aguda foram
excluidos da compatibilidade com os procedimentos:

e 03.04.06.007-0 - Quimioterapia de leucemia aguda/mielodisplasia /linfoma de Burkitt - 12
linha;
e 03.04.07.001-7 - Quimioterapia de cancer na infancia e adolescéncia - 12linha.

A consideragao superior.



SANDRO JOSE MARTINS

Coordenador-Geral de Atengéo
Especializada

EMMANUEL DE OLIVEIRA CARNEIRO
Coordenador-Geral

Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica

Ciente e de acordo.

FERNANDO MACHADO DE ARAUJO
Diretor

Departamento de Atencéo Especializada
e Tematica

Secretaria de Atencédo a Saude —
Ministério da Saude

RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor

Departamento de Assisténcia
Farmacéutica

Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e
Insumos Estratégicos

Ministério da Saude

. DOCUMeENto assinado eletronicamente por Sandro José Martins,

Séii Coordenador(a)-Geral de Atencao Especializada, em 31/01/2018, as

FaBs (71§09:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,

eletrbnica do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

. Documento assinado eletronicamente por Fernando Machado de Araujo,
Diretor(a) do Departamento de Atencao Especializada e Tematica, em
01/02/2018, as 09:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da

Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Renato Alves Teixeira Lima,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 16/02/2018, as 13:06, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de
2015: e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

| ,:
puslnturg S
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Emmanuel de Oliveira Carneiro,

.. | Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia

s thopensns 71 | Farmacéutica, em 16/02/2018, as 17:44, conforme horario oficial de

eletronica  § Brasilia, com fundamento no art. 69, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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#1im A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

A http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
1 acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
cédigo verificador 2319162 e o cédigo CRC BDDC86C3.

Referéncia: Processo n® 25000.018047/2018-98 SEI n© 2319162
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< ANVISA
T AaBnda Nacional de Viailincia Sanitiria
Gabinete do Diretor- Presidente - GADIP
Assessoria Parlamentar - ASPAR
S.I.A. Trecho 5, , Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800-642-9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n? 265/2018/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Ao Senhor

Georgenor Cavalcante Pinto

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Satude

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G”, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia — DF

Assunto: Oficio ne 410-SEI/2017/ASPAR/GM/MS - Requerimento de Informacdo n2 832/2017
Referéncia: Processo n2 25351.908349/2017-99

Senhor Assessor Parlamentar,

‘Em atengdo ao oficio acima referenciado, no qual essa Assessoria solicita a
manifestagdo desta Agéncia em Requerimento de Informagdo n¢ 832/2017, de autoria do
Senador José de Medeiros, o qual requer informagdes ao Senhor Ministro da Saide em face
dos problemas divulgados pela imprensa nacional sobre as importagbes dos medicamentos
penicilina benzatina e Leuginase (L-asparaginase} de producdo chinesa, encaminho a Nota
Técnica n® 76/2018/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA -0225090, elaborada pela Assessoria
Parlamentar-ASPAR desta Agéncia.

Atenciosamente,

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

pae Documento assinado eletronicamente por Jarbas Barbosa da Silva Jr., Diretor-

SE]! Presidente, em 04/06/2018, 4s 18:09, conforme horério oficial de Brasilia, com

»:fgl;gtn}vg fundamento no art. 6% § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ecivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0227066 € o

% codigo CRC 4EBOOBEL.
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= ANVISA

“T“F hadncie Nacional de Vigllancla Saniudria

NOTA TECNICA N2 76/2018/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA

Proposicdo Legislativa: Requerimento de Informagao n® 832/2017

Autor: Senador José de Medeiros

Ementa: Em face dos problemas divulgados pela imprensa nacional sobre as importaces dos medicamentos
penicilina benzatina e Leuginase (L-asparaginase) de producdo chinesa, requeiro sejam solicitadas
informacdes ao Exmo. Sr. Ministro de Estado da Sadde.

Ministério: Anvisa/MS

Data da manifestacdo: 29/05/2018

) Favoravel
) Contraria
) Fora de competéncia
) Favoravel com sugestdes/ressalvas
) Nada a opor
) Matéria prejudicada
X) Resposta a Requerimento
X) Texto original
)Emendasde
) Substitutivo de comissdo
( ) OQutros

Posi¢cdo:

(
(
{
(
(
(
{
(
(
(

Manifestacdo referente a(o):

| - JUSTIFICATIVA:

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n? 832/2017 acima identificado, requerendo
informacgdes nos termos do art. 50, § 22, da Constitui¢do Federal e do art. 216 do Regimento Interno do
Senado Federal, em face dos problemas divulgados pela imprensa nacional sobre as importagdes dos
medicamentos penicilina benzatina e Leuginase {L-asparaginase) de produgdo chinesa.

2. Especificamente, no ambito das competéncias desta Agéncia, identificam-se 0s seguintes
quesitos pertinentes, os quais serdo objeto da presente Nota Técnica.

(...)
2. Qual a situogdo do registro sanitdrio dos medicamentos penicilina benzatina, Leuginase e
respectivos componentes produzidos pela China e importados pelo Ministério da Saude?

3. O Ministério da Satde, juntamente com a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, adotou algum
tipo de procedimento prévio para atestar a qualidade da penicilina benzatina, Leuginase e respectivos
componentes importados da China? Quais foram esses procedimentos e que resultados foram
obtidos?

f)
6. Existe producdo de penicilina benzatina e de medicamento que contenha o principio ative
t-asparaginase por laboratdrios estatais brasileiros? Caso contrdrio, hd planos de iniciar essa

produgdo?
(...}
3. Em relagdo ao item 2, os registros atualmente validos para "penicilina benzatina" sdo os
seguintes:
Processo Assunto Status Nome Registro | CNPJ/Empresa
25992.005682/52 |1458 - Publicado |BENZETACIL 100430686161.190.096/0001-92
MEDICAMENTO |deferimento EUROFARMA
NOVO - Registro

file:///D:fusers/miria.figueiredo/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary %20L... 04/06/2018
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de Medicamento LABORATORIOS

Novo S.A.

150 - SIMILAR - 17.159.229/0001-76
25000.021787/95-[Registro de Publicado . LABORATORIO
18 Medicamento deferimento BEPEBEN 103700100 TEUTO

Similar BRASILEIRO S/A

150 - SIMILAR - ?\fé%i;ﬁ{gggl =
25000.002243/94-|Registro de Publicado e
1 s . Soferiento |BIOZATIN 114020035|INDUSTRIA
il S'e .;camen 0 ererimento FARMACEUTICA

miiar LTDA
43.640.754/0001-19

11{5 O tsrn\gILAR B O 01 FUNDACAO
25001.012833/85 [ *E200 <° ooaco |BENZILPENICILINA {110390094|PARA O

S.e .‘famen o elermento i RENZATINA REMEDIO

fmar POPULAR - FURP

Quanto ao registro sanitario de medicamento designado
nenhum. Ja para o principio ativo "L-asparaginase", ndo

de dados, apenas os abaixo apontados:

"Leuginase", informamos que néo existe atualmente
foram identificados registros vélidos em nosso banco

Processo Assunto Status Nome Registro CNPJ/ Empresa
1528 -
PRODUTO 04.748.181/0009-
25351.353723/2014-|BIOLOGICO{Publicado ; 47
47 - Registro de {indeferimento AGINASA Laboratérios Bagd
Produto do Brasil S/A
Novo
1528 -
PRODUTO 04.748.181/0009-
25351.092993/2013-|BIOLOGICO{Publicado AGINASA 47
45 - Registro de [indeferimento™ Laboratérios Bagé
Produto do Brasil S/A
Novo
61.282.661/0001-
1529 - 41
PRODUTO ; LABORATORIO
23351.26519412006-| 5101 OGICO|; - oremepto] AKLINAB QUIMICO
= - Registro de FARMACEUTICO
Produto BERGAMO
LTDA
25351.016781/2007-11528 - Publicado  |ELSPAR 156260015 04.748.181/0009-
80 PRODUTO |deferimento (CANCELADO)|47
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BIOLOGICO Laboratérios Bagé
- Registro de do Brasil S/A
Produto
Novo
133 - 45.987.013/0001-
Alteracéo Concluida 34 e
25351.045585/2003- Titular de andlise - ELSPAR 100290146 MERCK SHARP
2 Reg. (cisdo |deferido (CANCELADO)(& DOHME
: FARMACEUTICA
de empresa) LTDA
150 - 35.382.873/0001 -
SIMILAR - . B
. E Publicado 110650169 PRODOME
25991.006745/80 ;Z%isfa?niito deferimento |EEorAR (CANCELADO)|QUIMICA E
Similar FARMACEUTICA
LTDA
61.282.661/0001-
150 - 41 y
SIMILAR - 3 LABORATORIO
25000.000945/98-11 |Registro de g:gﬁifm L-ASPARAGINASE (18%33}523 Do) QUIMICO.
Medicamento FARMACEUTICO
Similar BERGAMO
LTDA
1528 -
PRODUTO |[Em andlise 04.748.181/0009-
25351.567187/2017-1BIOLOGICO{do Spectril 47
24 - Registro de |cumprimento =pecia Laboratérios Bagd
Produto de exigéncia do Brasil S/A
Novo

4.

Em relagdo aoftem 3, ocontrole de qualidade de medicamentos &

z

um dos critérios

verificados durante as inspecBes de boas praticas de fabricacdo e as linhas de produgéo de todos os
medicamentos registrados sio avaliadas pela Anvisa. Medicamentos que ndo possuem registro pela
Agéncia ndo sfo passiveis de inspegdo e portanto ndo podemos emitir parecer sobre sua eficécia,
qualidade e seguranga. Essa Agéncia guarda o entendimento de que é da inteira responsabilidade do
importador garantir  a  qualidade, eficacia e  seguranca do produto  adquirido e
importado. lgualmente, entende-se  que tal responsabilidade  se estende ao Orgdo adquirente,
que, somente depois de concretizada a compra, solicita a esta Agéncia avaliagdo do cardter excepcional da
importagao.

5. Em relacdo ao item 6, esclarecemos que:

+ Benzilpenicilina Benzatina

Pelo fato da empresa Eurofarma ter solicitado a reativagdo da fabricacdo do medicamento Benzetacil e
diante da informagio constante na NOTA TECNICA N2 7/2017/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA(0052143)
processo SEI 25351.907810/2017-96 de que foram firmados termos de compromisso entre a Camera de
de Regulacio de Mercado de Medicamentos - CMED e os outros dois fabricantes que comercializam
medicamentos com o principio ativo benzilpenicilina benzatina para que permanecam em comercializacdo
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no mercado brasileiro pelo prazo minimo de 3 (trés) anos, conclui-se que atualmente n#o ha indicios que
apontem para o desabastecimento de mercado para o principio ativo benzilpenicilina benzatina.

e L-Asparaginase

Conforme exposto acima, o Unico medicamento com prego aprovado com o principio ativo L-asparaginase
teve seu registro cancelado em 2015 e ndo é comercializado desde 2013. Desta maneira, atualmente ndo
estdo disponiveis no mercado nacional medicamentos com o principio ativo L-asparaginase. Ressalta-se
que o Ministério da Sadde adquire esta medicagfo a partir de importagBes excepcionais, e portanto & o
érgdo capaz de fornecer a informagdo com relagéo ao abastecimento no SUS.

Diante de todo exposto, encaminho a presente nota técnica, acompanhada dos documentos em anexo
com subsidios para manifestagdo do Ministério da Sadde acerca do Requerimento de Informagdo n2
832/2017.

Atenciosamente,

Referéncias Técnicas:

Nota Técnica n® 49/2018/SEI/GGMED/DIARE/ANVISA(0219291)
Nota Técnica n2 7/2017/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA(0052143)
Nota Técnica ne 53/2018/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA(0225345)

;1 Documento assinado eletronicamente por Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe, em

S@JE 2 |04/06/2018, as 14:28, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto

:{;‘;ggg n° 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ceivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539 htm.

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cédigo verificador 0225090 e o cddigo CRC B3928226.

Referéncia: Processo n 25351.908349/2017-99 SEIn® 0225090
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<5 ANVISA

5 W
1™ agtncia Nacional de Viallincia Sanisrts

NOTA TECNICA N° 7/2017/SE/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo n° 25351.907810/2017-96

Nota Técnica encaminhando subsidios para
resposta a demanda encaminhada pela Diviséo
de Acompanhamento Parlamentar do Ministério
da Saude, que solicita informagdes a respeito do
Requerimento de Informagfo n® 786/2017, do
Gabinete do Senador José Medeiros, a respeito
da produgdo do medicamento Benzetacil.

1. Relatoério

1.1. Trata-se de Oficio encaminhado pela Divisio de Acompanhamento Parlamentar do Ministério
da Saude, solicitando subsidios para manifestagdo do Orgdo acerca do Requerimento de
Informacsio n° 786/2017, proveniente do Gabinete do Senador José Medeiros, requerendo
informagBes acerca da suspensdo da produgiio do medicamento Benzetacil pela empresa

Eurofarma.

1.2. O aludido requerimento de informagfio encaminha as seguintes perguntas para manifestagdo
dessa Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa):

“1. Quais sdo as medidas fiscalizatérias ou regulatérias adotadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pelo Ministério da Satide (MS) quando uma indistria
farmacéutica anuncia a interrupcéio da produgdo de um medicamento essencial para suprir a
demanda do mercado farmacéutico brasileiro e considerado estratégico pelo MS, como € o caso

do Benzetacil?
2. As noticias veiculadas na imprensa ressaltaram que a Eurofarma alegou que a

producio foi suspensa para a implantagdo de melhorias relacionadas aos teses de validagdo do
Benzetacil. Essa informag#o € corroborada pela Anvisa?

3. O Aviso n° 59/2017-ASPAR/GM/MS, do Ministro de Estado da Saude
(substituto), datado de 31 de agosto de 2017 e enviado ao Senado Federal em resposta ao
Requerimento de Informag#o n® 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 produgdo do Benzetacil. O mencionado
Aviso informou também que os pedidos se encontravam ‘atualmente em andlise pela drea
técnica competente da Anvisa’. Qual o andamento dessa andlise? Hd alguma relagdo entre a
interrupgdo da produgdo do Benzetacil e o fato de o pedido de registro de IFA da Eurofarma
ainda ndo ter sido aprovado pela Anvisa?

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

2. Analise
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2.1. Do ajuste extraordinario de precos.

2.1.1. Preliminarmente, antes de adentrar aos questionamentos constantes do Requerimento de
Informag8o n® 786/2017, cumpre salientar alguns aspectos da atuagiio desta Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED) em relagdo ao ajuste extraordinario de preco dos
medicamentos com base nos principios ativos Benzilpenicilina Benzatina, Benzilpenicilina
Potéssica e Benzilpenicilina Procaina.

2.1.2. Por meio da Nota Técnica n° 59/2017/SCMED/GADIP/ANVISA, em resposta a consulta
encaminhada pelo Ministério Publico Federal, esta 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 falta ou escassez desses medicamentos era atribuido ao seu
preco regulado, que, por estar abaixo dos custos, tornava-se inviavel a sua fabricagéo.

7.1.3. Com base nesse contexto, essa temética foi amplamente discutida pelo Comité Técnico-
Executivo da CMED, culminando na edi¢io da Medida Proviséria n° 754, de 19 de dezembro de
2016, que alterou o § 9° do art. 4° da Lei n® 10.742/2003, dando amparo legal expresso & atuagé@o
excepcional da CMED tanto no ajuste positivo quanto negativo de pregos de medicamentos.

2.1.4. Ato continuo, foi publicada a Resolugdo CMED n° 2, de 20 de dezembro de 2016, que
regulamentou e estabeleceu requisitos minimos e procedimentos necessarios para a autorizagio do
ajuste extraordindrio positivo de pregos, com o objetivo de reforcar o estimulo a oferta de
medicamentos, como forma de garantir a promoggo da assisténcia farmacéutica & populagéo de
produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saide (SUS) que deixaram de ser economicamente
vidveis.

2.1.5. Entretanto, em virtude da expiragio do prazo de vigéncia da Medida Proviséria n° 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 aplicagéo
da mencionada resolugio no que diz respeito & matéria tratada na extinta medida.

2.1.6. Contudo, quanto aos medicamentos com base nos principios ativo acima mencionados, as
empresas LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A (TEUTO), BLAU FARMACEUTICA
S/A (BLAU) e FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR (FURP) pleitearam o ajuste
extraordindrio de preco junto & 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 aplicagéio da metodologia de ajuste extraordindrio positivo de pregos, nos
termos da planilha anexa.

2.1.7. Vale ressaltar que andlise realizada pela Secretaria-Executiva da CMED em relag@o aos
pleitos de ajuste extraordindrio de prego dos medicamentos em questdo também levou em
consideragio os subsidios técnicos encaminhados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢
Insumos Estratégicos do Ministério da Saide por meio das Notas Técnicas n°
10/2017/DECIIS/SCTIE/MS, de 12 de janeiro de 2017, n° 120/2017/DECIIS/SCTIE/MS, de 15 de
maio de 2017 e n° 131/2017/DECIIS/SCTIE/MS, de 22 de maio de 2017. (copias anexas).

2.2. Dos Termos de Compromisso celebrados com a CMED.
2.2.1. Com base no contexto de reforcar o estimulo a oferta do medicamento em questéo, como
forma de garantir a promog3o da assisténcia farmacéutica & populagido de produtos estratégicos

para o Sistema Unico de Satide (SUS), paralelamente ao ajuste extraordindrio de pregos, a CMED
firmou os anexos termos de compromisso com as empresas LABORATORIO TEUTO
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BRASILEIRO S/A (TEUTO), BLAU FARMACEUTICA S/A (BLAU) ¢ FUNDACAO PARA O
REMEDIO POPULAR (FURP), com o objetivo de assegurar que 08 medicamentos constantes da
tabela supra, com base mnos principios ativos BENZILPENICILINA BENZATINA,
BENZILPENICILINA POTASSICA ¢ 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.

2.2.2. Também foi objeto de pactuacdo que a interrupgdo 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 revogagio do ajuste extraordinério do prego, voltando a empresa a cumprir o
preco anteriormente determinado pela CMED.

2.2.3. Restou pactuado, ainda, a obrigagéo por parte das compromitentes de informar a Secretaria-
Executiva da CMED qualquer eventualidade que impega, mesmo que 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. Conclusao

3.1. Em aten¢io ao Requerimento de Informagdo n° 786/2017, proveniente do Gabinete do
Senador José Medeiros, informamos que:

(i) Quais sdo as medidas fiscalizatérias ou regulatérias adotadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitiria (Anvisa) e pelo Ministério da Saide (MS) quando uma indistria
farmacéutica anuncia a interrupcio da produgio de um medicamento essencial para suprir
2 demanda do mercado farmacéutico brasileiro e considerado estratégico pelo MS, como € 0
caso do Benzetacil?

R.: Na esfera da regulagiio econdmica do mercado de medicamentos, a CMED adotou medidas
para ajustar extraordinariamente o prego dos medicamentos com base nos principios ativos
Benzilpenicilina Benzatina, Benzilpenicilina Potassica e Benzilpenicilina Procaina, bem como
firmou termos de compromisso com as empresas LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
(TEUTO), BLAU FARMACEUTICA S/A (BLAU) e FUNDACAO PARA O REMEDIO
POPULAR (FURP), com o objetivo de assegurar que 0S medicamentos com base nos aludidos
principios ativos permane¢am em comercializagio no mercado brasileiro pelo prazo minimo de 3
(trés) anos, nos termos dos itens 2.1.e 2.2 da presente nota técnica.

(ii) As noticias veiculadas na imprensa ressaltaram que a Eurofarma alegou que a produgio
foi suspensa para a implanta¢io de melhorias relacionadas aos teses de validagdo do
Benzetacil. Essa informacio é corroborada pela Anvisa?

R.: O objeto do requerimento em questdo, qual seja, a suspensdo da produgdo de medicamentos,
nio se encontra no escopo de atribui¢es desta Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED), restando prejudicada a resposta.

(iii) O Aviso n’ 59/2017-ASPAR/GM/MS, do Ministro de Estado da Satde (substituto),
datado de 31 de agosto de 2017 e enviado ao Senado Federal em resposta ao Requerimento
de Informacio n° 346, de 2017, de nossa autoria, informou que a2 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 0s quais o
pedido da Eurofarma Laboratérios S/A para a produgdo do Benzetacil. O mencionado Aviso
informou também que os pedidos se encontravam ‘atualmente em anilise pela drea técnica
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competente da Anvisa’. Qual o andamento dessa analise? HA alguma relacio entre a
interrupcdo da producio do Benzetacil e o fato de o pedido de registro de IFA da Eurofarma
ainda n3o ter sido aprovado pela Anvisa?

R.: O objeto do requerimento em questdo, qual seja, a apresentagfio de pedido de registro de
insumo farmacéutico ativo (IFA), nfio se encontra no escopo de atribuicdes desta Cémara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), restando prejudicada a resposta.

(iv) Qual a disponibilidade atual de medicamentos 2 base de benzilpenicilina benzatina no
mercado farmacéutico brasileiro e no sistema piblico de saide? Qual o nosso risco de
desabastecimento desses produtos?

R.: Como dito anteriormente, na esfera da regulagfo econémica do mercado de medicamentos, a
CMED firmou termos de compromisso com as €mpresas LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A (TEUTO), BLAU FARMACEUTICA S/A (BLAU) e FUNDACAO PARA O
REMEDIO POPULAR (FURP), com o objetivo de assegurar que 0s medicamentos com base nos
aludidos principios ativos permanecam €m comercializacdo no mercado brasileiro pelo prazo

minimo de 3 (trés) anos, nos termos do item 2.2 da presente nota técnica.

3.2. Diante de todo o exposto, sugere-se o encaminhamento da presente nota técnica,
acompanhada dos documentos em anexo, a Divisdo de Acompanhamento Parlamentar do
Ministério da Satde, com subsidios para manifestagio do érgéo acerca do Requerimento de
Informagéo n® 786/2017, proveniente do Gabinete do Senador José Medeiros, do Senado Federal,
que requer informagdes acerca da suspensdo da produgdo do medicamento Benzetacil pela
empresa Eurofarma.

A Considerago Superior.
Brasilia, 27 de outubro de 2017.

FABRICIO MISSORINO LAZARO
Consultor

De acordo. Em acolhimento aos termos da Nota Técnica supra, encaminhem-se os autos &
Assessoria Parlamentar da Anvisa, tendo em vista a solicitagdo de informagGes por parte da
Divisio de Acompanhamento Parlamentar do Ministério da Satde, referente ao Requerimento de
Informag#o n° 786/2017, proveniente do Gabinete do Senador José Medeiros, do Senado Federal.

Brasilia, 27 de outubro de 2017.

MARIA ILCA DA SILVA MOITINHO

Secretiria-Executiva Substituta

- Documento assinado eletronicamente por Fabricio Missorino Lazaro, Consultor
SEI! | Técnico, em 27/10/2017, as 17:14, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
:{f{:@dg > ¥ no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015

hitp://www planalto.eov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Maria Ilca da Silva Moitinho, Secretirio(a)
i} | -Executivo(a) da CMED Substituto(a), em 27/10/2017, as 19:21, conforme horério

"1 oficial de Brasilia, 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.

s A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
¥ https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0052143 e o
& codigo CRC SFECID4C.

Referéncia: Processo n2 25351.907810/2017-96 SEl n® 0052143

Criado por fabricio.lazaro, verséio 5 por fabricio.lazaro em 27/10/2017 16:44:26.
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MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 228/2018-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1 ASSUNTO

1.1. Trata-se do Requerimento de Informagéo n.° 832/2017 efetuado pelo Senador José Medeiros,
o qual requer informagdes sobre medicamentos produzidos na China e adquiridos pelo Ministério da Saide -
MS, bem como sobre a aquisicdo de penicilina benzatina e Leugnase (l-asparaginase), pelo Ministério da
saude. Esta area técnica se manifesta nos seguintes termos:

2. ANALISE

2.1. Sobre o assunto em tela, cabe a esta area técnica manifestar-se exclusivamente sobre o
medicamento l-asparagnase, o qual ja esteve por um curto periodo de tempo sob a responsabilidade de
aquisicdo por este Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.

2.2. Preliminarmente, destaca-se que a l-asparaginase ¢ um medicamento indicado na
poliquimioterapia de pacientes com lnfoma lnfoblastico (cédigo da CID: C83.5) ou leucemia linfoblastica
aguda (codigo da CID: C91.0), sendo fornecido para os pacientes atendidos no SUS no dmbito da Politica
Nacional para a Preveng@o e Controle do Céncer, instituida pela Portaria GM/MS n.° 8§74/2013. Via essa
Politica, a aquisicdo ¢ realizada pelos hospitais oncoldgicos habilitados no SUS, pelos hospitais habilitados na
alta complexidade em oncologia, que s2o ressarcidos mediante a apresentacdo de APAC, que inclui o pacote
mensal de medicamentos ¢ insumos utilizados na quimioterapia com finalidade curativa, em quatro linhas
terapéuticas traduzidas em procedimentos compativeis na Tabela de Procedimento, Medicamento, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS.

2.3. O fornecimento da L-asparaginase no mercado brasileiro ocorria por meio de importacio pela
Bagd, que comercializou, até 2011, o produto Elspar® (L-asparaginase nativa) da empresa Merck, Sharp &
Dohme (MSD), mesmo com a transferéncia da tecnologia de producdo pela MSD para a empresa também
norte-americana Lundbeck INC., que, por sua vez, terceirizou a producdo para a OsoBiopharmaceutical
(EUA).

2.4. Assim, apesar das mudancas de fabricantes, a Bagé manteve o mesmo registro sanitario no
Brasil com o nome comercial de Elspar®, haja vista que no ano de 2008 conseguiu manter o registro de
Elspar® junto & Anvisa. Esse registro foi publicado no DOU em 1° de setembro desse ano, na mesma data de
publicagdo do cancelamento do registro de L-asparaginase da Merck, Sharp & Dohme (MSD). Vale dizer
que, apesar de o medicamento ter mudado de fabricante duas vezes, essa troca de fornecedores jamais
sofreu contestacio de qualquer instituicdo ou médico em particular, se é que tiveram ciéncia dela,
certamente pela relagdo de confianca desenvolvida entre eles e o unico fornecedor de L-asparaginase
no Brasil durante décadas, a Bago.

2.5. A aquisicdo da L-asparaginase, como continua a ser a dos demais antineoplasicos, era
realizada de forma descentralizada, cabendo sua aquisicdo e fornecimento aos hospitais habilitados em
oncologia no SUS (como Centro/CACON ou Unidade/UNACON de Alta Complexidade em Oncologia), os
quais sdo ressarcidos pelo Ministério da Saide (MS) mediante a apresentagdo de autorizacdo para
procedimento ambulatorial de alta complexidade (APAC), a partir dos procedimentos compativeis da Tabela
de Procedimentos, Medicamento, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

2.6. No entanto, no ano de 2012, a Bagd informou aos médicos a suspensdo da producdo do
Elspar e da comercializagdo deste produto em varios paises, inclusive no Brasil

2.7 Diante desse cenario de iminente desabastecimento, o MS, a pedido da Sociedade Brasileira
de Oncologia Pediatrica (Sobope) e sem alterar os valores dos procedimentos —quimioterapicos

correspondentes (ou seja, sem subtrair o gasto com L-asparaginase do valor do repasse pelos
procedimentos), passou a centralizar a aquisi¢cdo da L-asparaginase em meados de 2013, visando a
garantir o abastecimento dos hospitais (SUS e ndo SUS), valendo-se da expertise dos processos do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica elnsumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) para programagao,
aquisicdo e distribuigio de medicamentos no SUS aos hospitais (¢ ndo aos usuarios, como se da na
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Assisténcia Farmacéutica).

2.8. Conforme a Nota Técnica Conjunta n® 05/2013/DAF e DECIIS/SCTIE/MS, de 29/04/2013,
nenhuma empresa farmacéutica detinha registro de L-asparaginase junto & Anvisa. O MS iniciou a aquisi¢éo,
por inexigibilidade, da L-asparaginase produzida pela Medac (empresa alemd), cuja representagao no Brasil
pertencia exclusivamente & Bag6, e por ser a Bago, a época, a tinica a protocolar pedido de registro deste
medicamento junto & Anvisa.

2.9. Inicialmente, cabe destacar que em conformidade com os incisos VI e IX Art. 3° do Decreto
m° 8.901, de 10 de novembro de 2016[1] no que se refere & aquisicio centralizada de medicamentos ao
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e insumos Estratégicos (DAF) compete:

VI - programar a aquisi¢do e a distribui¢do de insumos estratégicos para a saude, em particular

para a assisténcia farmacéutica, em articulagdo com o Departamento de Logistica em Saude da
Secretaria-Executiva;

IX - elaborar e acompanhar a execugdo de programas e projetos relacionados a produgdo, a
aquisi¢do, a distribuicdo, a dispensagdo e ao uso de medicamentos no dmbito do SUS;

2. 14, Desta forma, as atribuicdes executadas pelo DAF nos referidos processos de aquisicdo sao
exclusivamente técnicas respeitada a legislagdo vigente.

2.11. O processo de aquisigio do medicamento L-asparaginase (Fluxo PEC 10.194) para
abastecimento dos hospitais, em 2017, fora iniciado em abril de 2016, de responsabilidade inicial da gestdo
anterior, uma vez que, na data da posse do novo Diretor do DAF/SCTIE/MS, que foi nomeado peloAto n.°
1.438 do Ministro da Satde, devidamente publicado no D.O.U., n.° 133, Secdo 2, pagina 2, de 13 de julho
de 2016, o processo de compra jé havia percorrido diversas etapas. Inicialmente, o processo foi instruido
para aquisicio por Dispensa de Licitagdo. Conforme transcrito abaixo do Despacho de n.° 127/2016:

“Nesse contexto, entende esta Area Técnica que a presente aquisi¢do encontra respaldo na

legislacdo vigente para a utiliza¢do da modalidade de dispensa de licitagdo, capitulada no
artigo 24, inciso IV, da Lei n.” 8.666/93.”

2.12. Em 03/11/2016, ao Processo de Compra foi inserida a Nota Técnica n> 152/2016 a qual
continha informagdes gerais e concluia para mudanga da modalidade de compras, passando de Dispensa de
Licitacio para Inexigibilidade. Este documento continha informacdes que demonstravam a existéncia de Carta
de Exclusividade que respaldaria a contratagdo por inexigibilidade, nos rigores da Lein® 8.666/1993.

2.13. O Termo de Referéncia de n.° 3361 foi apostado no PEC de n.° 12.052, no dia 11 de
novembro de 2016, constando na habilitacio técnica a necessidade de apresentacdo da Carta/Declaracio de
Exclusividade. O mesmo, quando foi analisado pela 4rea de compras do MS, teve a modalidade escolhida
fortemente questionada pelo Coordenador da Coordenagéio-Geral de Analise das Compras de Insumos
Estratégicos - CGIES/DLOG/SE/MS, que decidiu pelo envio do processo para andlise pela Consultoria
Juridica (CONJUR).

2.14. O processo de aquisicdo seguiu tramitando por Inexigibilidade, enquanto ndo havia conclusédo
da CONJUR. Houve nesse periodo reunides de Negociagdo de Prego, sendo que a ultima foi realizada no
gabinete do Ministro da Saude. Nesta reunifio, foi questionada sobre a capacidade de entrega do
medicamento e realizada nova negociacdo de prego. Ressalta-se que o Ministério da Satude segue as normas
da Lei 8.666/93, e dessa forma, negociagio de prego e ata de reunido nio vinculam contrata¢ao.

215, Posteriormente 4 Reuniio de Negociagdo de Prego, a CONJUR se manifestou por meio do
Parecer n.° 01433/2016/CONJUR-MS/CGU/AGU, incluido no PEC de n.° 12.052, em 20 de dezembro de
2016, no qual a i. advogada da Unifio assim se manifesta:

“

23. De se ver, portanto, que pairam sérias e concretas duvidas a respeito da exclusividade no
fornecimento do medicamento Asparaginase, 10.000UI as quais ndo foram dirimidas pela Nota
Técnica n° 152-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS ou por qualquer outro documento técnico acostado
aos autos.

24. Diante desse fato, a declaragdo de exclusividade fornecida pelo Sindicato da Indiistria de
Produtos Farmacéuticos do Estado do Rio de Janeiro - SINFAR/RJ, incluida no dia 11.11.2016,
ou mesmo a “Carta de Autorizacdo” firmada pela empresa produtora do medicamento a
empresa Laboratérios Bagé do Brasil S.A. ndo podem ser tidas como provas incontestes da
exclusividade, devendo ser corroboradas por outras.

25. Nesse sentido, o elucidativo voto do Min. Walton Alencar Rodrigues no ACORDAO N°
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341272012 — TCU - 1¢Camara assevera:

A rigor, como meio de prova a demonstrar a inviabilidade de competicdo, o art. 25, inciso I, da
Lei n® 8.666/1993 contenta-se em exigir atestado fornecido por Sindicato, Federagcdo ou
Confederag¢do Patronal, ou entidades equivalentes que assegure a condi¢do de exclusividade
do fornecedor ou do prestador de servigo:

“Art. 25. Einexigivel a licitagdo quando houver inviabilidade de competi¢do, em especial:

I - para aquisi¢do de materiais, equipamentos, ou géneros que s6 possam ser fornecidos por
produtor, empresa ou representante comercial exclusivo, vedada a preferéncia de marca,
devendo a comprovagdo de exclusividade ser feita através de atestado fornecido pelo orgdo de

registro do comércio do local em que se realizaria a licitacdo ou a obra ou o servigo, pelo
Sindicato, Federagao ou Confederagdo Patronal, ou, ainda, pelas entidades equivalentes.”

No entanto, a vista das limitagbes desses documentos em afirmar a veracidade dos fatos
declarados, cuja falibilidade tem sido reiteradamente confirmado em casos concretos, a
Jurisprudéncia desta Corte de Contas e a doutrina tém defendido a necessidade de o gestor ir
além dos atestados de exclusividade para verificar se, de fato, existe a inviabilidade de
competi¢do para fins de declaragdo de inexigibilidade de licitagdo,

Neste diapasdo, cito as Decisoes n°® 47/1995-TCU-Plenario e 578/2002-TCU-Plenario, bem
como os Acérddos n®200/2003-TCU-2° Cdmara e 838/2004-TCU-Plendrio. O Administrativista
Marg¢al Justen Filho, in Comentdrios a Lei de Licitagdo e Contratos Administrativos (13
edi¢do, Sdo Paulo: Dialética, 2009, p. 353-354), assim comenta acerca da ineficacia do referido
dispositivo legal:

(...) Ora, o legislador incorreu em extrema infelicidade, ao adotar a solu¢do ora examinada.
Aplicar o dispositivo segundo uma interpretagdo literal apenas agrava o problema.

E que ndo incumbe ao Registro de Comércio controlar a existéncia de exclusividade de
representantes. Ndo hd nem obrigatoriedade de arquivamento dos instrumentos contratuais em
face do Registro do Comércio. Por outro lado, essa questdo ndo apresenta qualquer pertinéncia
aos orgdos sindicais. Logo, trata-se de formalidade destituida de qualquer seriedade, initil
para a Administragdo Publica.

Assim, cabe ao gestor promover ampla pesquisa de mercado, a fim de confirmar, por
verificagdo propria, o que os atestados apresentados pelo interessado declaram.

26. Desta forma, o prosseguimento do processo de contratagdo direta, fundamentado pela
inexigibilidade de licitagdo por fornecedor exclusivo, reclama a confirmag¢do de aludida
exclusividade, o que, no entanto, ndo restou comprovado até o presente momento...”

2.16. Considerando os termos do precitado Parecer da Consultoria Juridica, e diante da
impossibilidade técnica e juridica de apresentar novos fatos ou provas, além das constantes da Nota Técnica
n.° 152/2016-CGCEAF/DAF/SCTIEMS, que fossem capazes de comprovar a exclusividade da empresa
Laboratorios Bagdé do Brasil S.A., o DAF entendeu por encerrar o PEC 12.052, de aquisicdo via
nexigbilidade de licitagdo (art. 25, I, Lei n° 8.666/93), conforme Despacho de n.’°
1514/2016/DAF/SCTIE/MS, devidamente colacionado ao respectivo PEC em 30/12/2016.

2.17. A despeito disso, salientamos que quando a dire¢do do DAF tomou conhecimento do Parecer
da CONJUR no dia 20 de dezembro de 2016, e que o estoque do medicamento segundo informagao obtida
da area técnica, garantiria o abastecimento da rede apenas até o més de janeiro de 2017 ficou caracterizada a
emergéncia para aquisigio do medicamento justificando a elaboragdo de um novo Termo de Referéncia
apostado ao PEC Fluxo n° 10.194 em 29 de dezembro de 2016, retomando a aquisicdo por meio da
modalidade de dispensa de licitagdo.

2.18. Por meio do Despacho 1513/2016 DAF/SCTIE/MS, baseado na prerrogativa da Lei n°
9.784/99, a qual regula o processo administrativo no &mbito da Administragdo Publica Federal, manifestou-se
quanto prosseguimento do processo aquisitivo via dispensa de licitagdo. No que toca ao direito, transcreve-se
o teor do citado artigo 53 da Lein®9.784/99, a saber:

“Art. 53. A Administracido deve anular seus proprios atos, quando eivados de vicio de
legalidade, e pode revoga-los por motivos de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os

direitos adquiridos.” (grifo nosso)
2.19. Por se tratar da aquisicio emergencial de um medicamento sem registro sanitirio vigente no
Brasil, a aquisicio foi feita por meio de importaco direta, por excepcionalidade, pelo Ministério da Saude
conforme disposto na RDC n° 8/2014, sobreposta pelo Decreto 8.077/2013 paragrafo 5°, artigo 7°,
especialmente no que diz respeito: risco a saude, indisponibilidade no mercado e auséncia de substituto
terapéutico.



2.20. Desta forma, o processo foi finalizado em janeiro/2017 garantindo o abastecimento dos
hospitais (SUS e ndo SUS) a partir do més subsequente.

2.21. Oportunamente, cabem ser tecidas algumas consideragdes, para maior clareza de todos os
fatos que envolveram o referidos processos aquisitivos, a saber:

222, A Coordenagdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica -—
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, unidade integrante do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos — DAF/SCTIE/MS, foi assumida pela Sr* Gisélia Ferreira a partir de 29 de agosto de 2016,
considerando a sua nomeagdo por meio da Portaria n.° 1.577 de 26 de agosto de 2016, publicada no D.O.U.
de 29 de agosto de 2016. Em uma simples analise de fluxo dos referidos PECs (anexos), verifica-se que os
descompassos ocorridos nos processos aquisitivos em tela, foram gerados por agdes ou omissdes a partir da
posse da referida coordenadora.

2.23. Vale relembrar que com o questionamento realizado pela CGIES/DLOG/SE/MS (Despacho
n.° 485/2016/CGIES/DLOG/SE/MS) junto a CONJUR/MS, sobre a possibilidade de se realizar a aquisicdo
via inexigibilidade de licitacdo, o Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
— DAF, Dr. Renato Alves Teixeira Lima, realizou uma reuniio com todos os coordenadores do DAF (Ant6nio
Raimundo Leal Barbosa — Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, Mirna Poliana Furtado dos
Santos — Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, Gisélia Ferreira — Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, Sandra de Castro Barros — Coordenadora Substituta do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica), onde foram discutidos todos as nuances que envolviam o
processo aquisitivo da l-asparaginase, tanto pela modalidade de dispensa quanto mnexigbilidade, e

ficou acordado entre os presentes que seria seguido o citado entendimento da Consultoria Juridica.

2.24. Neste sentido, mesmo com a emissdo do citado  Parecer n.° 1433/2016/CONJUR-
MS/CGU/AGU., juntado ao PEC n.° 12.052 — Tarefa T29 de 20/12/2016 ¢ com a reunido onde foram
discutidos os termos do Parecer Conjur, restou definido que seguiria-se a aquisico da l-asparaginase pela via
da dispensa de licitagio (PEC n.° 10.194) a Coordenadora do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CGCEAF, Sr.® Gisélia Ferreira, em total desrespeito ao acordado na reunido, bem como a

determinaciio do Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos — DAF, Dr.
Renato Alves Teixeira Lima além do entendimento CONJUR/MS. anexou ao PEC n.° 12.052. em

29/12/2016 (Tarefa T34.3) o Depacho n.° 200/2016/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, o qual ndo trouxe qualquer
inovacdo as informacdes até entdo contidas no referido PEC, bem como, solicitou a continuidade do referido
processo aquisitivo na modalidade de inexigibilidade de licitacdo.

2.25. Referida agdo da coordenadora do CEAF, resultou na imediata juntada ao PEC n.° 12.052 do
Despacho n.° 1514/2016 — DAF/SCTIEMS (Tarefa T27.4 de 30/12/2016). Apenas com o carater
informativo, logo apos a coordenadora solicitar a anexagdo ao PEC n.° 12.052 do seu Despacho n.°
200/2016/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, no periodo da manhi, ela saiu de recesso para o ano novo, sem dar
qualquer satisfagdo dos seus atos e logo ap6s, no 09/01/2017, foi publicado no D.O.U. se¢do 2, pag. 33, a
Portaria n.° 34 de 06 de janeiro de 2017, a qual apresenta a “exoneracdo a pedido” da Sr.* Gisélia Ferreira.

2.26. Nao obstante todos esses fatos, foi recebido no inicio de janeiro, na Casa Civil da Presidéncia
da Republica um e.mail da Sr.* Gisélia Ferreira com uma série de acusagdes envolvendo o Diretor do DAF.
Nio satisfeita o marido da Sr* Gisélia Ferreira, entrou em contato telefonico com o Sr. Renato Alves Teixeira
Lima fazendo varias acusagdes € ameagas, em razio de possuir interesse econdmico no certame, tal situagao
culminou na confeccdo do um Boletim de Ocorréncia.

2.27. Superadas estas questdes preliminares, a respeito dos questionamentos feitos por esta egrégia
Procuradoria, esclarecemos que a L-asparaginase ¢ uma enzima que hidrolisa o aminoécido L-asparagina (um
aminoacido natural do ser humano) em acido L-aspartico e amdnia. Ocorre naturalmente em alguns micro-
organismos, dai ser produzida a partir de bactérias. As células normais do ser humano podem sintetizar a L-
asparagina, porém as células neoplasicas malignas dependem de uma fonte externa dela para sobreviver. A L-
asparaginase ¢ uma enzima cuja atividade biologica consiste em diminuir a concentragdo de L-asparagina livre
no plasma e, dessa forma, impede a proliferacdo de células malignas. Isso ocorre, como ja mencionado,
porque tais células, ao contrario das células saudaveis, ndo conseguem sintetizar o aminoacido L-asparagmna de
que necessitam para a sua sobrevivéncia e crescimento. Adicionalmente a deplecdo da L-asparagina, a L-
asparaginase pode exercer a sua atividade antitumoral pela atividade ghitaminase, reduzindo os estoques de
glutamina (outro aminoacido) e levando a ibi¢do da sintese de proteinas e de DNA, interferindo na divisdo



celular.

2.28. Atualmente, ha trés preparacdes de L-asparaginase, das quais duas sdo formas nativas
purificadas de fontes bacterianas (Escherichia coli, Erwinia carotovora ou Erwmia chrisanthemi). A terceira,
peguilada (PEG L-asparaginase), ¢ uma forma quimicamente modificada em que a L-asparaginase foi
congregada ao polietileno glicol A L-asparaginase também pode ser melhorada por evolugdo sintética de
proteinas e otimizagdo das condigdes de producdo a partir da mesma Escherichia coli, resultando na chamada
L-asparaginase recombinante. Todas sdo produtos biologicos.

2.20. O desenvolvimento tecnologico da producdo de L-asparaginase deu-se por evolugdo sintética
de proteinas e otimizacdo das condigdes de producdo (L-asparaginase recombinante, caso da
Leuginase/Beijing ¢ da Spectrila/Medac) ou por peguilagdo (agregagdo do polietilenoglicol, caso da
Oncaspar/Baxter). E, qualquer que seja o processo de produg@o e o tipo de L-asparaginase resultante, ela
sera sempre um produto biolégico, uma vez que ¢ uma enzima produzida por micro-organismos, tem uma
estrutura quimica complexa, ndo tem como ser sintetizada que nio por biotecnologia e €, indubitavelmente, de
natureza biologica.

2.30. O fornecimento da L-asparaginase no mercado brasileiro ocorria por meio de importacdo pela
Bagod, que comercializou, até 2011, o produto Elspar® (L-asparaginase nativa) da empresa Merck, Sharp
&Dohme (MSD). Nesse ano, a MSD transferiu a tecnologia de producdo para empresa também
norteamericana Lundbeck INC. e esta terceirizou a produgao para a OsoBiopharmaceutical(EUA).

231, Assim, apesar das mudancas de fabricantes, a Bagé manteve 0 mesmo registro sanitario no
Brasil com o nome comercial de Elspar®, haja vista que no ano de 2008 conseguiu manter o registro de
Elspar® junto a Anvisa. Esse registro foi publicado no DOU em 1° de setembro desse ano, na mesma data de
publicagdo do cancelamento do registro de L-asparaginase da Merck, Sharp & Dohme (MSD). Vale dizer
que, apesar de o medicamento ter mudado de fabricante duas vezes, essa troca de fornecedores jamais sofreu
contestagdo de qualquer instituicio ou médico em particular, se € que tiveram ciéncia dela, certamente pela
relacio de confianga desenvolvida entre eles e o tnico fornecedor de L-asparaginase no Brasil durante
décadas, a Bago.

2.32. A aquisicio da L-asparaginase, como continua a ser a dos demais antineoplasicos, era
realizada de forma descentralizada, cabendo sua aquisigio e fornecimento aos hospitais habilitados em
oncologia no SUS (como Centro/CACON ou Unidade/UNACON de Alta Complexidade em Oncologia), 0s
quais sdo ressarcidos pelo Ministério da Saude (MS) mediante a apresentagdo de autorizagdo para
procedimento ambulatorial de alta complexidade (APAC), a partir dos procedimentos compativeis da Tabela
Nota Técnica 121 (3363608) SEI 25000.053578/2018-27 / pg. 1 de Procedimentos, Medicamento, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS.

2.33. No entanto, no ano de 2012, a Bagd informou aos médicos a suspensdo da producdo do
Elspar e da comercializagio deste produto em varios paises, inclusive no Brasil. Diante desse cenario de
iminente desabastecimento, o0 MS, a pedido da Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica (Sobope) € sem
alterar os valores dos procedimentos quimioterapicos correspondentes (ou seja, sem subtrair o gasto com
Lasparaginase do valor do repasse pelos procedimentos), passou a centralizar a aquisicdo da L-asparaginase
em meados de 2013, visando a garantir o abastecimento dos hospitais (SUS e ndo SUS), valendo-se da
expertise dos processos do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS) para programagdo, aquisicio e distribuigio de medicamentos no SUS aos hospitais (e nio
a0s usuarios, como se da na assisténcia farmacéutica).

2.34. Destaca-se que nenhuma empresa farmacéutica detinha registro de L-asparaginase junto a
Anvisa. O MS iniciou a aquisicio, por inexigbilidade, da L-asparaginase produzida pela Medac (empresa
alermd), cuja representagiio no Brasil pertencia exclusivamente & Bagd, e por ser a Bagd, a época, a tmica a
protocolar pedido de registro deste medicamento junto a Anvisa.

2.35. Foram realizadas, nos anos de 2013 e 2014, as primeiras aquisicGes centralizadas de L-
Asparasinase 10.000UI, via inexigibilidade de licitagdo com a Bago, por meio dos Contratos n. ¢ 752013 en.°
100/2014, destinados & manutengdo do abastecimento dos hospitais, no que concerne a oncologia.

2.36. Segundo a Nota Técnica n® 006/2016 — COREC/GGMED/ANVISA, de 22/03/2016, a Bagd
protocolou uma primeira solicitagdo de registro do produto Aginasa® (L-asparaginase), deixando de
apresentar 25 itens de exigéncias técnicas, tendo ela propria solicitado o arquivamento do processo de



registro.

2.37. Em 2014, a Bagd solicitou novamente o registro do mesmo produto. A Anvisa concluiu pelo
indeferimento do pedido, ja que a solicitante ndo apresentou, no protocolo do registro, toda a documentagéo
requerida pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 55/2010, inclusive aquela para a efetiva
comprovacao de eficacia, seguranca e qualidade do produto biol()gjco Aginasa® (L-asparaginase). Desta
feita, deixou de apresentar 17 itens de exigéncia técnica, entre os quais: a) Comprovante de Registro sanitario
no pais de origem (Alemanha), b) Certificado de Boas Praticas de Fabricacio (CBPF) e c) AUSENCIA DE
ESTUDOS CLINICOS.

2.38. Apbs o indeferimento, a Bagé impetrou recurso da decisdo da Anvisa. Contudo, a
Coordenacio de Instrugdo e Andlise de Recursos de Medicamentos e Produtos Biologicos da Agéncia ndo
vislumbrou, tecnicamente e com base na legislagio, possibilidade de reversdo do indeferimento do processo, a
quals6 poderia ser confirmada ap6s a analise do seu mérito (Anexo 7), porém a propria Bago posteriormente
solicitou o cancelamento do recurso por ela apresentado.

.39, Em resumo, a Bagd continuava a ser s6 uma importadora no que se referia & L-asparaginase e
passou a nio mais deter o registro de L-asparaginase no Brasil em 2012, mas continuou a importar por
inexigibilidade por ser a tmica empresa a solicitar, em 2013, o registro de L-asparaginase no Brasil. Pedido
este que foi negado e cujo recurso foi cancelado, a pedido da prépria Bago, em 2016.

2.40. Em 2016, iniciaram-se os trAmites para aquisicdo do medicamento L-asparaginase, cujo
processo foi finalizado em janeiro/2017 e garantiu o abastecimento dos hospitais (SUS e ndo SUS) a partir do
més subsequente. Ressalta-se que o processo seguiu a legislagdo vigente no que tange ao processo de
aquisicdes e a empresa vencedora da concorréncia atendeu a todos os requisitos solicitados no edital e que foi
autorizada a importa¢do excepcional do produto pela Anvisa. Esse processo resultou na aquisigio do produto
Leuginase que é o nome fantasia especifico para comercializagio no Brasil do produto L-asparaginase
produzido pela Beijing SL PharmaceuticalCo., Ltda.

2.41. Necessario  esclarecer que seis laboratérios LNBio/CNPEM, MS Bioworks,
INCQS/FIOCRUZ, Bioduro, Butantan € o da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da USP] analisaram
amostras e da Leuginase, todos atestando a presenga de L-asparaginase e sua atividade enzimatica. Fato esse
que comprava, mais uma vez, que a Leuginase ¢ um produto biologico.

2.42. Destaca-que para o produto em questdo, que o Ministério da Saude estabeleceu estratégia de
farmacovigilincia que tem objetivo a busca ativa de notificagdes de suspeitas de reagdes, por meio
da notificacdo estimulada, por todos os hospitais que recebem a Leuginase. O Ministério da Satde emitiu
a Nota Informativa n°. 02/2017/DAF/SCTIE/MS ¢ DAET/SAS/MS, de 10/04/2017, para os nucleos
de Assisténcia Farmacéutica das secretarias estaduais de satde e os hospitais com assisténcia de
alta complexidade em oncologia que recebem L-asparaginase desse MS, com as orientagdes sobre o0s
procedimentos de Farmacovigilincia, elaborados em conjunto com a Anvisa ¢ o Conselho Federal
de Farmacia (CFF). A avaliagdo caso a caso das notificagdes encaminhadas para a Anvisa de efeitos
adversos relacionados ao uso de medicamentos € realizada diariamente e constitui metodologia de trabalho da
Geréncia de Farmacovigilincia (GFARM), conforme critérios de avaliagdo estabelecidos pela Organizagdo
Mundial da Satde (OMS). O Sistema de Notificagdes em Vigilincia Sanitdria (Notivisa), canal de
comunicago utilizado pelos profissionais da saude liberais ou que trabalhem em alguma instituicdo de satde,
recebe as notificagdes de casos confirmados ou suspeitos de eventos adversos e queixas técnicas. Dados de
Farmacovigilincia de 05 de janeiro de 2017 a 06 de abril de 2018 no Brasil, mostram que a Leuginase ndo
cursa com efeitos adversos fora dos esperados em caso de uso de L-asparaginase.

2.43. Superadas as consideracdes acima, especificamente quanto a Recomendacdo n® 24/2017
PR/DF, informa-se que quando da emissdo da determinacdo em tela, a aquisicdo da L-asparaginase marca
Leuginase ja havia sido concluida, tendo sido o contrato assinado em janeiro de 2017, sendo executado em
trés parcelas. Desta forma, tornou-se inviavel o atendimento da recomendacdo do MPF/DF posterior a
execucdo do contrato.

2.44. Outrossim, quando a segunda parte da recomendagdo de aquisicio de L-asparaginase de
origem alemi, informa-se que a aquisicio de L-asparaginase diretamente pelo Ministério da Saude desde
2014, foi uma excepcionalidade, com o objetivo de manter a Rede Oncologica do SUS abastecida, tendo em
vista a descontinuidade da produgdo e comercializagdo do medicamento e a existéncia de uma alternativa
terapéutica no Brasil para 0 medicamento.



2.45. No entanto no final de 2017 foi registrado no Brasil o medicamento pegaspargase de nome
comercial Oncaspar, o qual representa uma alternativa terapéutica para o uso da L-asparaginase, podendo ser
adquirido diretamente pelas unidades oncoldgicas do SUS (Cacons e Unacons). Sendo assim, expediu-se em
mar¢o de 2018 um comunicado para a Rede SUS informando que o valor do procedimento oncologico para o
uso da pegaspargase foi atualizado e que o MS estava devolvendo as unidades oncologicas a responsabilidade
pela aquisicio do medicamento a base de asparaginase, a pegaspargase.

2.46. Contudo, o MS no intuito de auxiliar a compra do pagaspargase verifica a possibilidade de
realizar uma aquisicdo desse medicamento para auxiliar os Cacons e Unacons neste momento de transi¢ao da
aquisicdo desse medicamento no dmbito da assisténcia da oncologia, € eventualmente realizar uma aquisi¢do
excepcional para dar suporte inicial as unidades que demandem essa necessidade extraordinaria.

2.47. Em sede de complementacdo, informamos a respeitada Procuradoria, detalhadamente todas as
nuances referentes ao medicamento asparaginase fazendo as devidas consideragdes e também uma
retrospectiva sobre o caso.

2.48. Especificamente quanto aos pontos levantados no retro referido Requerimento de Informagao
n.° 832/2017, esclarecemos que:

"], Lista de medicamentos ou principios ativos produzidos na China e adquiridos pelo Governo
brasileiro nos ultimos cinco anos, com os respectivos detalhamentos sobre: i) registro sanitario;ii)
comprovagdo de eficdcia e seguranga e iii) processo licitatdrio."

Observa-se inicialmente que a exceg¢do da l-asparaginase os demais medicamentos adquiridos de forma
centralizada pelo CEAF, seja pela via da inexigibiliddade ou prego, contam com registro na ANVISA, a qual
é responsavel pelas avaliagdes técnicas para a concessdo do respectivo registro.

Dessa forma, nas aquisicdes centralizadas realizadas por estd area técnica observa-se especificamente para o
medicamento a ser adquirido, os seguintes critérios de habilitagao:

e Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitdrio emitido pela Vigildncia Sanitdria Estadual e/ou
Municipal em nome da licitante;

e Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA. Quando se tratar de
medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n° 344/1998, deverd ser apresentada Autorizagdo
Especial (AE) do estabelecimento,

o Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
ANVISA ou publicacdo do registro no Didrio Oficial da Unido. Serd permitida a apresentagdo do
protocolo de pedido de revalidacdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido
nos termos do §6°do artigo 12 da Lei n® 6.360/76.

e Para os caso de inexigibilidade de licitagdo requer-se também a Declarag¢do de Exclusividade
para a comercializagio do produto no Brasil, emitida pelo 6rgdo de representagdo da industria
farmacéutica (art. 25, I Lein.” 8.666/93).

Frente ao acima exposto, a exce¢do da lasparaginase, independentemente da origem do produto ou do
principio ativo, a aquisicio de medicamento por esta area técnica, encontra-se balizada pela existéncia de
registro junto a ANVISA, o que consequentemente implica na avaliagdo de eficicia e seguranga. Ja quanto ao
processo licitatério, este ocorre quando da existéncia multiplos registros. Destaca-se que o processo licitatorio
em geral resulta na disputa pelo fornecimento com a consequente redugéo de prego.

Especificamente quanto ao levantamento de medicamentos ou principios ativos produzidos na China e
registrados no Brasil, com a consequente possibilidade de aquisicdo regular ou excepcional, seja por entes
publicos ou privados, s.mj. entende-se que a ANVISA poderia responder com maior propriedade o

questionamento.

"2. Qual a situacio do registro sanitirio dos medicamentos penicilina benzatina, Leuginase e
respectivos componentes produzidos pela China e importados pelo Ministério da Satide?"

Atualmente nfio existe registro sanitario na ANVISA para l-asparaginase, a Leuginase® € o nome comercial
de uma das l-asparaginase produzidas na China. Quanto ao registro sanitario da Leuginase®, quando do
processo aquisitivo por este MS, foram apresentados pelo representante o Registro Sanitario e o Certificado



de Boas Praticas de Fabrica¢do e Controle expedidos pelo 6rgio de vigilincia sanitaria da China, os quais
foram avaliados por este MS e considerados adequados a permitir o fornecimento.

"3. O Ministério da Savide, juntamente com a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, adotou
algum tipo de procedimento prévio para atestar a qualidade da penicilina benzatina, Leuginase e
respectivos componentes importados da China? Quais foram esses procedimentos e que resultados
foram obtidos?"

Durante o processo aquisitivo da l-aspraginase, foi solicitado a empresa que apresentou a melhor proposta
comercial, a apresentagiio de Registro Sanitario e Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle no
pais de origem, os quais foram avaliados por este MS e considerados aptos a permitir o fornecimento e
distribuicio a Rede Oncoldgica do SUS. Posteriormente a aquisigio e distribuido do medicamento I-
asparaginase (Leuginase®) na Rede SUS, o Ministério da Saude promoveu o incentivo aos hospitais
habilitados em oncologia no SUS € que receberam o medicamento Leuginase® a notificarem a ANVISA, por
meio do Sistema Notivisa, de qualquer efeito adverso, o que vem sendo monitorado regularmente por este
MS.

"4. Quais as justificativas técnicas para a dispensa de licitacdo para a compra de penicilina
benzatina e Leuginase da China?"

O processo aquisitivo da l-asparaginase se deu com espeque no inciso IV do artigo 24 da Lein.® 8.666/93, e
a justificativa técnica para tal aquisicio encontra-se estampada no Anexo I - Justificativa/Motivagdo
(4037027), que acompanhou o Termo de Referéncia.

"5. Qual a situagio atual do mercado farmacéutico nacional e, em especial, do Sistema Unico de
Saitide em relacio a disponibilidade da penicilina benzatina e de medicamento que contenha o
principio ativo l-asparaginase? Ha risco de desabastecimento desses produtos?"

Para melhor entendimento é necessario contextualizar as informagdes a serem prestadas. Neste passo,
enfatizamos que a assisténcia oncologica no SUS, ndo constitui somente em assisténcia farmacéutica, desta
forma, est4 inclusa no bloco de financiamento da Assisténcia a Saude de Média e Alta Complexidade (MAC)
e ¢ ressarcida por meio de procedimentos especificos (cirurgicos, radioterapicos, quimioterapicos e
iodoterapicos).

Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar assisténcia oncologica pelo SUS, a
responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos. Ou seja, os hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia
sdo os responsiveis pelo fornecimento de medicamentos oncologicos que eles livremente padronizam,
adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

No entanto, em fungdo de descontinuidade no fornecimento de alguns medicamentos antineoplasicos,
dificuldades para compras, dentre outras razdes, o Ministério da Saude, por meio do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), assumiu a aquisicdo centralizada de
determinados itens: trastuzumabe, dactinomicina, talidomida, mesilato de imatinibe, rituximabe, dasatinibe,
nilotinibe e l-asparaginase. Desta forma, buscou-se evitar o risco de desabastecimento € o consequente
prejuizo aos pacientes oncologicos que fazem uso dos citados medicamentos. Aos demais antineoplasicos, a
aquisicdo ¢é realizada de forma descentralizada, cabendo sua aquisigdo e fornecimento aos hospitais habilitados
em oncologia no SUS (CACONs e UNACONS), posteriormente ressarcidos pelo Ministério da Saude
mediante a apresentagdo de APAC, a partir dos procedimentos compativeis da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

Cabe esclarecer que esses medicamentos ndo estdo contemplados nas listas dos medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), regulamentado pela Portaria de
Consolidagdo n° 02 de 2017.

Especificamente quanto a L-asparaginase, devido ao desabastecimento no mercado nacional do medicamento
em 2013, o Ministério da Satde, a pedido da Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica (Sobope) e sem
alterar os valores dos procedimentos quimioterapicos correspondentes (ou seja, sem subtrair o gasto com "L-
asparaginase" do valor do repasse pelos procedimentos), passou a centralizar a aquisicdo da L-asparagnase
em meados de 2013. Visando assim garantir o abastecimento dos hospitais (SUS e ndo SUS), valendo-se da
expertise dos processos de aquisicdo centralizada deste MS, por intermédio do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), para programagdo, aquisicdo e distribuigdo de
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medicamentos no SUS. Isso posto, foram feitas aquisicdes (até o ano de 2017) para atendimento da demanda
do SUS.

Informa-se, que em 19 de janeiro de 2018, foi publicada a Portaria GM/MS n° 159, em anexo (4036831),
que alterou atributos e incluiu procedimentos de quimioterapia da leucemia linfoide/linfoblastica aguda e do
linfoma linfoblastico na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
SUS. Essa Portaria estabeleceu uma desagregacao de procedimentos atualmente vigentes, que passam a ter
seus valores mensais por fases (iniciais e de manutencdo). Em anexo, segue copia do Oficio n°
60/2018/DAET/CGAE/DAET/SAS/MS (4036890)que esclarece os termos da supracitada Portaria.

A desagregacdo especifica dos procedimentos referidos visa atender a decisdo do Ministério da Saiude de

retornar aos hospitais habilitados em oncologia a responsabilidade pela aquisicdo e fornecimento de -
asparaginase, como ¢ a forma adotada para a quimioterapia do cancer no SUS.

Tal decisdo se deu em face do registro pela Anvisa, em junho de 2017, e da precificagdo pela CMED, em
outubro de 2017, do produto de pegaspargase (forma peguilada de L-asparagmnase), de nome comercial
Oncaspar, com isso sustando a indisponibilidade no mercado nacional de qualquer forma de apresentagdo do
medicamento L-asparaginase (nativa, recombinante ou peguilada) e sustando também a necessidade de o
Ministério da Satde continuar com a compra centralizada de L-asparaginase, por importacdo direta, sem
registro na ANVISA, para, por conta do desabastecimento do mercado, suprir € manter os estoques
hospitalares, o que vinha fazendo desde julho de 2013. Informacdes estas, foram repassadas as Secretarias
Estaduais de Saude, por meio Oficio-Circular n® 1/2018/SCTIE/MS que segue anexo.

Contudo, este MS ainda verifica a possibilidade de uma compra excepcional, para auxiliar neste momento de
transicdo para a compra do medicamento pelos CACONS e UNACONS, a fim de evitar risco de
desabastecimento.

"6. Existe producio de penicilina benzatina e de medicamento que contenha o principio ativo L-
asparaginase por laboratorios estatais brasileiros? Caso contrdrio, hda planos de iniciar essa
producgdo ?

O Departamento do Complexo Industrial e Inovagéo em Saude (DECIIS/SCTIE) foi criado em 2009, a partir
da publicagdo do Decreto Presidencial n° 6860, com o objetivo de fomentar a produgdo publica de
tecnologias estratégicas para o Sistema Unico de Saude - SUS e consolidar a estratégia nacional de fomento,
desenvolvimento € inovagdo no ambito do Complexo Industrial da Saude - CIS.

O CIS é caracterizado por setores industriais de base quimica e biotecnolégica (farmacos, medicamentos,
imunobiolégicos, vacinas, hemoderivados e reagentes) e de base mecanica, eletronica e de materiais
(equipamentos mecanicos, eletronicos, proteses, orteses € materiais) e os servicos de saude (hospitais,
servicos de satde e de diagndstico), em uma dindmica permanente na busca de oferta de servigos e produtos 4
populag@o.

Considerando essa perspectiva estratégica, o Governo Federal contemplou como um de seus objetivos para o
periodo 2012-2015, o desenvolvimento do componente tecnolégico do Complexo Industrial da Saude, no
ambito do Programa de Desenvolvimento Produtivo, visando ampliar a producdo nacional de farmacos,
biofirmacos, medicamentos, imunobiologicos, equipamentos e materiais de uso em satde, fortalecendo assim,
o CIS como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social e sustentivel,
reduzindo a vulnerabilidade do acesso a satde.

Nesse contexto o DECIIS tem a competéncia e conhecimento necessario para prestar as informagdes que ora
se requer no presente item, entdo sugere-se o encaminhamento da demanda em tela ao referido Departamento
para que este se manifeste, com o posterior encaminhamento ao demandante.

3. CONCLUSAO
3.1. Sendo essas as consideragdes que cabem a esta Area Técnica, encaminhe-se ao Gabinete da

Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos — GAB/SCTIE-MS para conhecimento.

Atenciosamente,

SANDRA DE CASTRO BARROS



Coordenadora Substituta
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
CEAF/DAF/SCTIE/MS

De acordo,

RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
DAF/SCTIE/MS
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Oficio-Circular n° 1/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 05 de fevereiro de 2018.

Aos Secretarios Estaduais de Saude.

Assunto: Informacdes acerca do retorno da responsabilidade para os hospitais da aquisicio de L-
asparaginase.

Senhor(a) Secretério(a),

L Informa-se a respeito da decisdo do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
(DAET/SAS) de devolver aos hospitais habilitados em oncologia a responsabilidade pela aquisigdo e
fornecimento de L-asparaginase, em decorréncia da publica¢do da Portaria GM/MS 159, de 19 de janeiro
de 2018, que versa sobre a adequacdo de procedimentos da tabela do SUS relativos & quimioterapia da
leucemia linfoide/linfoblastica aguda e do linfoma linfoblastico de criangas, adolescentes e adultos.

2. Fato de conhecimento notorio, o Ministério da Saude realizou aquisi¢des do medicamento
L-asparaginase, por meio de importagdo excepcional desde 2013, haja vista ndo haver no mercado
brasileiro, apresentagdo do medicamento L-asparaginase com registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

3. Com a Resolugdo n° 1.579, de 8 de junho de 2017, a ANVISA concedeu registro ao produto
pegaspargase (peg-asparaginase ou asparaginase peguilada), de nome comercial Oncaspar. Em 23 outubro
de 2017, a Camara de Regulag¢do do Mercado de Medicamentos (CMED) o precificou.

4. Em decorréncia de tal registro, o Ministério da Satde publicou a Portaria GM/MS n°® 159,
de 19 de janeiro de 2018, supramencionada, que alterou atributos e incluiu procedimentos de
quimioterapia da leucemia linfoide/linfoblastica aguda e do linfoma linfoblastico na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses ¢ Materiais Especiais do SUS. Tal portaria desagregou os
procedimentos atualmente vigentes, que passam a ter seus valores mensais por fases (iniciais e de
manutencdo). A desagregacio especifica dos procedimentos referidos visa a atender a decisdo do
Ministério da Satde de retornar aos hospitais habilitados em oncologia a responsabilidade pela aquisi¢do e
fornecimento também de L-asparaginase, conforme mencionado na Nota Técnica N° 65/2018-
DAET/CGAE/DAET/SAS/MS, que embasou a publicacdo da referida Portaria.

5. Posto isso, sustou-se a indisponibilidade no mercado nacional de qualquer forma de
apresentacdo do medicamento L-asparaginase (nativa, recombinante ou peguilada) e sustou-se também a
necessidade de o Ministério da Satude continuar com a compra centralizada de L-asparaginase, por
importagdo direta, para, por conta do desabastecimento do mercado, suprir ¢ manter os estoques
hospitalares, o que vinha fazendo desde julho de 2013. Tais informagdes estdo contidas na Nota Técnica
N° 65/2018-DAET/CGAE/DAET/SAS/MS.

6. Desta maneira, solicita-se que este Oficio Circular seja amplamente divulgado entre os
hospitais habilitados em oncologia no ambito do SUS de seu Estado, para adequagdes quanto a aquisicdo
do medicamento em tela, conforme a necessidade, e apresentagdo da produgio dos novos procedimentos,
adequados com a Portaria GM/MS 159, de 19 de janeiro de 2018, para fins de ressarcimento pelo
Ministério da Saude, de acordo com a estruturagio e organizacéo da assisténcia oncologica.

Respeitosamente,
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RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

MARCO FIREMAN
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
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MINISTERIO DA SAUDE
DESPACHO

CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 01 de novembro de 2017.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n.° 832/2017 efetuado pelo Senador José Medeiros, o qual
requer informagdes sobre medicamentos produzidos na China e adquiridos pelo Ministério da Saude - MS, bem como
sobre a aquisi¢ao de penicilina benzatina e Leuginase (l-asparaginase), pelo MS.

2. Sobre o assunto em tela, cabe a esta area técnica manifestar-se exclusivamente sobre o medicamento 1-
asparaginase, o qual encontra-se atualmente sob a responsabilidade de aquisi¢ao por este Componente Especialziado
da Assisténcai Farmacéutica - CEAF.

3. Preliminarmente destaca-se que a l-asparaginase ¢ um medicamento indicado na poliquimioterapia de
pacientes com linfoma linfoblastico (cddigo da CID: C83.5) ou leucemia linfoblastica aguda (co6digo da CID: C91.0),
sendo fornecido para os pacientes atendidos no SUS no ambito da Politica Nacional para a Prevenc¢do e Controle do
Cancer, instituida pela Portaria GM/MS n.° 874/2013. Via essa Politica, a aquisicdo ¢ realizada pelos hospitais
oncoldgicos habilitados no SUS, pelos hospitais habilitados na alta complexidade em oncologia, que s&o ressarcidos
mediante a apresentacdo de APAC, que inclui o pacote mensal de medicamentos e insumos utilizados na quimioterapia
com finalidade curativa, em quatro linhas terapéuticas traduzidas em procedimentos compativeis na Tabela de
Procedimento, Medicamento, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

4, O fornecimento da l-asparaginase, ao mercado brasileiro, vinha ocorrendo por meio de importacao da
empresa Laboratorios Bagd do Brasil SA, que detinha os direitos de comercializagdo do produto da empresa Merck
Sharp & Dohme (MSD). Em 2011, a MSD transferiu esta tecnologia de produgdo para empresa Lundbeck INC., que,
por sua vez, terceirizou a producgdo para a Oso Biopharmaceutical. Em junho de 2013, esta empresa comunicou as
agencias regulatorias de diversos paises que suspenderia a producdo da l-asparaginase, provocando graves problemas
de abastecimento, inclusive no Brasil.

5. Considerando a importancia da continuidade do tratamento dos doentes de linfoma linfoblastico e de
leucemia linfobl4stica aguda e como medida estratégica para evitar o desabastecimento da l-asparaginase no Brasil, o
Ministério da Saude centralizou a aquisi¢do desse medicamento em 2013. Ressalta-se que este medicamento ndo
possui registro na ANVISA, entdo a aquisi¢do por este MS, pende de autorizagdo excepcional da ANVISA para a
importagdo do medicamento.

6. Tendo em vista que o medicamento continua sem registro na Agéncia Regulatoria e, mantendo-se o
interesse publico, o MS continua assumindo a aquisi¢do por meio de excepcionalidade de importagdo junto a
ANVISA.

7. Especificamente quanto aos pontos levantados no retro referido Requerimento de Informagdo n.°
832/2017, esclarecemos que:

8. "]. Lista de medicamentos ou principios ativos produzidos na China e adquiridos pelo Governo
brasileiro nos ultimos cinco anos, com os respectivos detalhamentos sobre: i) registro sanitdrio;ii) comprovagdo de
eficdcia e seguranca e iii) processo licitatorio."

9. Observa-se inicialmente que a exce¢do da l-asparaginase os demais medicamentos adquiridos de forma
centralizada pelo CEAF, seja pela via da inexigibiliddade ou pregdo, contam com registro na ANVISA, a qual ¢
responsavel pelas avaliagdes técnicas para a concessdo do respectivo registro.

10. Dessa forma, nas aquisi¢des centralizadas realizadas por esta area técnica observa-se especificamente
para o medicamento a ser adquirido, os seguintes critérios de habilitagéo:

e Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitdrio emitido pela Vigildncia Sanitaria Estadual e/ou Municipal em
nome da licitante;

o Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos
submetidos & Portaria SVS/MS n° 344/1998, deverd ser apresentada Autoriza¢do Especial (AE) do

estabelecimento;
e Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria ANVISA ou publicagdo

do registro no Didrio Oficial da Unido. Serd permitida a apresentagdo do protocolo de pedido de revalidagdo do
registro junto @ ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n° 6.360/76.

e Para os caso de inexigibilidade de licitagdo requer-se também a Declaragdo de Exclusividade para a
comercializagdo do produto no Brasil, emitida pelo érgdo de representacdo da industria farmacéutica (art. 25, 1
Lei n.° 8.666/93).



11. Frente ao acima exposto, a excecio da l-asparaginase, independentemente da origem do produto ou do
principio ativo, a aquisi¢do de medicamento por esta area técnica, encontra-se balizada pela existéncia de registro junto
a ANVISA, o que consequentemente implica na avaliagdo de eficicia e seguranga. Ja quanto ao processo licitatorio,
este ocorre quando da existéncia multiplos registros. Destaca-se que 0 processo licitatorio em geral resulta na disputa
pelo fornecimento com a consequente redugdo de prego.

12. Especificamente quanto ao levantamento de medicamentos ou principios ativos produzidos na China e
registrados no Brasil, com a consequente possibilidade de aquisi¢do regular ou excepcional, seja por entes pblicos ou
privados, s.m.j. entende-se que a ANVISA poderia responder com maior propriedade o questionamento.

"2. Qual a situa¢do do registro sanitirio dos medicamentos penicilina benzatina, Leuginase e respectivos
componentes produzidos pela China e importados pelo Ministério da Saude?"

13. Atualmente ndo existe registro sanitario na ANVISA para l-asparaginase, a Leuginase® ¢ o nome
comercial de uma das l-asparaginase produzidas na China. Quanto ao registro sanitario da Leuginase®, quando do
processo aquisitivo por este MS, foram apresentados pelo representante o Registro Sanitario e o Certificado de Boas
Praticas de Fabrica¢do e Controle expedidos pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria da China, os quais foram avaliados por
este MS e considerados adequados a permitir o fornecimento.

"3. O Ministério da Satde, juntamente com a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, adotou algum tipo de
procedimento prévio para atestar a qualidade da penicilina benzatina, Leuginase e respectivos componentes
importados da China? Quais foram esses procedimentos e que resultados foram obtidos?"

14. Durante o processo aquisitivo da l-aspraginase, foi solicitado a empresa que apresentou a melhor
proposta comercial, a apresentagdo de Registro Sanitario e Certificado de Boas Praticas de Fabricagio e Controle no
pais de origem, os quais foram avaliados por este MS e considerados aptos a permitir o fornecimento e distribuicdo a
Rede Oncoldgica do SUS. Posteriormente a aquisicdo e distribui¢do do medicamento 1-asparaginase (Leuginase®) na
Rede SUS, o Ministério da Satide promoveu o incentivo aos hospitais habilitados em oncologia no SUS e que
receberam o medicamento Leuginase® a notificarem a ANVISA, por meio do Sistema Notivisa, de qualquer efeito
adverso, o que vem sendo monitorado por este MS.

"4, Quais as justificativas técnicas para a dispensa de licita¢do para a compra de penicilina benzatina e Leuginase
da China?"

15. O processo aquisitivo da l-asparaginase se deu com espeque no inciso IV do artigo 24 da Lei n.°
8.666/93, ¢ a justificativa técnica para tal aquisi¢do encontra-se estampada no Anexo I - Justificativa/Motivagao
(anexo0), que acompanhou o Termo de Referéncia.

"5. Qual a situacio atual do mercado farmacéutico nacional e, em especial, do Sistema Unico de Savide em relagio
a disponibilidade da penicilina benzatina e de medicamento que contenha o principio ativo l-asparaginase? Ha
risco de desabastecimento desses produtos?"’

16. Atualmente ainda nfo existe registro valido perante a ANVISA para o medicamento l-asparaginase,
quanto ao abastecimento da Rede SUS o Ministério da Saude utilizou o estoque de l-asparaginase (Leuginase®)
existente em seu almoxarifado central para abastecer o més de outubro de 2017. Paralelamente esta area técnica enviou
um comunicado as SES solicitando a posicio de estoque do medicamento l-asparaginase em seus almoxarifados
estaduais, a fim de verificar o grau de urgéncia no abastecimento da Rede SUS, até o momemento 13 estados ja
responderam o questionamento desse MS, sendo que 2 estados néo contam com paciente, entdo néo tem necessidade
do medicamento, bem como nfio tem qualquer estoque em seus almoxarifados, os outros 11 estados informaram que
tem estoque do medicamento.

17, Observa-se que encontra-se me curso no ambito deste MS dois novos processos de aquisi¢do de I-
asparaginase, um emergencial e outro na forma de pregdo com a possibilidade de empresa estrangeira devidamente
representada no Brasil, referida agio tem como base eventual risco de desabastecimento da Rede SUS, todavia destaca-
se que considerando a informagdo recebida de 1 SES da existéncia de estoque de Il-asparaginase em seus
almoxarifados, bem como o fato de que este MS ndo recebeu qualquer notificagdo de desabastecimento, entende-se
s.m.j. de que exista estoque junto as SES suficientes para suportar o tratamento de pacientes até de um dos processos
de compra em trAmite no ambito deste MS seja concluido. Destaca-se ainda, que j& foi reiterado as SES que ndo
responderam o comunicado requerendo o estoque de l-asparaginase, para que o fagam até 08/11/2017.

18. Oportunamente informa-se que ambos 0s Processos aquisitivos em curso,
buscam atender a determinacio judicial exarada nos autos da Ag¢do Civil Publica (1007458-75.2017.4.01.3400) movida
pelo Ministério Publico Federal em desfavor da Unido e ANVISA.

"6, Existe producao de penicilina benzatina e de medicamento que contenha o principio ativo L-asparaginase por
laboratorios estatais brasileiros? Caso contrdrio, hd planos de iniciar essa produgao ?

19. O Departamento do Complexo Industrial ¢ Inovagdo em Satide (DECIIS/SCTIE) foi criado em 2009, a
partir da publicagio do Decreto Presidencial n® 6860, com o objetivo de fomentar a producdo publica de tecnologias
estratégicas para o Sistema Unico de Satide - SUS e consolidar a estratégia nacional de fomento, desenvolvimento e
inovag¢do no Ambito do Complexo Industrial da Satde - CIS.




20.. O CIS ¢é caracterizado por setores industriais de base quimica e biotecnoldgica (farmacos,
medicamentos, imunobiolégicos, vacinas, hemoderivados e reagentes) e de base mecanica, eletrénica e de materiais
(equipamentos mecanicos, eletrdnicos, proteses, orteses e materiais) e os servigos de saude (hospitais, servigos de
saude e de diagndstico), em uma dindmica permanente na busca de oferta de servigos e produtos & populag@o.

21. Considerando essa perspectiva estratégica, o Governo Federal contemplou como um de seus objetivos
para o periodo 2012-2015, o desenvolvimento do componente tecnoldégico do Complexo Industrial da Saide, no
ambito do Programa de Desenvolvimento Produtivo, visando ampliar a producéo nacional de farmacos, biofarmacos,
medicamentos, imunobioldgicos, equipamentos e materiais de uso em saude, fortalecendo assim, o CIS como vetor
estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social e sustentavel, reduzindo a vulnerabilidade do
acesso a saude.

22. Nesse contexto o DECIIS tem a competéncia e conhecimento necessario para prestar as informagdes
que ora se requer no presente item, entdo sugere-se o encaminhamento da demanda em tela ao referido Departamento
para que este se manifeste, com o posterior encaminhamento ao demandante.

23. Encaminhe-se ao Gabinete da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos para
conhecimento.

EMMANUEL DE OLIVEIRA CARNEIRO
Coordenador-Geral
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
CEAF/DAF/SCTIE/MS

De acordo,

RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
DAF/SCTIE/MS
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