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SENADO FEDERAL
Senadora Mara Gabrilli

REQUERIMENTO N° DE

Requer que sejam prestadas, pelo
Exmo. Sr. Ministro de Estado da
Saude, informagdes sobre a
situacdo de desabastecimento de
imunoglobulina no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2°, da Constituigdo Federal e do art.

216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo Exmo. Sr.

Ministro de Estado da Satde, informacdes sobre a situacdo de desabastecimento de

imunoglobulina no 4mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Nesses termos, requisita-se:

1. Dados dos ultimos cinco anos relativos a: quantitativos anuais de
imunoglobulina comprados pelo Ministério da Satide, com o nome
das respectivas empresas fornecedoras, preco unitario € montante
global de recursos financeiros despendido para a sua aquisi¢ao;
quantitativos de imunoglobulina distribuidos para cada unidade da
Federagdo, em cada ano; estimativa do numero de pacientes em uso
regular do medicamento.

2. Qual foi a dotagdo orcamentdria para a aquisicdo de
imunoglobulinas no 4mbito do Sistema Unico de Saude (SUS), nos
ultimos cinco anos, € a respectiva execu¢do financeira em cada
exercicio?

3. Qual ¢ a situagdo atual do abastecimento de imunoglobulinas no
ambito dos servicos do SUS? Existe risco de desabastecimento?

4. Nos ultimos cinco anos, quais foram os problemas enfrentados pelo
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Ministério da Saide em relacdo a aquisicdo de imunoglobulinas?
Listar cada um dos processos de aquisicdo de imunoglobulinas que
sofreram algum tipo de contestacao por parte dos 6rgaos de controle,
com a explicitagdo do tipo de processo de compra envolvido; as
irregularidades apontadas; os respectivos quantitativos; o resultado da
aquisi¢do (se ela ocorreu ou ndo); e as medidas adotadas para sanar as
irregularidades.

5. Como os problemas nos processos de aquisicao de imunoglobulinas
afetaram o abastecimento das unidades de saude do SUS?

6. Quais sao os fatores determinantes do risco de desabastecimento de
imunoglobulinas no ambito do SUS?

7. Quais medidas emergenciais o Ministério da Saude adota para a
garantia de dispensacao no caso de desabastecimento dos IFAs ou do
produto final?

8. Qual ¢ a origem da imunoglobulina consumida no Brasil?

9. Nos ultimos cinco anos, houve casos de importacdo de
imunoglobulina ndo registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)?

10. Como se dé o controle de qualidade da imunoglobulina importada
pelo Ministério da Satude, inclusive nas compras emergéncias?

11. Existe producdo nacional de imunoglobulina? Se sim, de quais
laboratérios (publicos e privados) e qual ¢ a capacidade dessa
producdo para suprir a demanda interna?

12. O Ministério da Saude implementa alguma politica de pesquisa ¢
desenvolvimento voltada para a producdo nacional de
imunoglobulinas? Quais sdo as perspectivas de producao nacional nos

proximos anos?

JUSTIFICACAO
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A imunoglobulina humana ¢ um agente imunizante passivo que
concentra diversas classes de imunoglobulinas (ou anticorpos), como IgA e IgG. O
produto ¢ utilizado em estados de imunodeficiéncia com predominancia de defeitos
na produ¢ao de anticorpos, no controle de desordens imunolégicas e inflamatorias
especificas e em diversas outras situacoes, a exemplo da terapia combinada com

antibioticos ou antivirais para prevenir ou tratar infecgdes graves.

Cerca de 75% dos pacientes com defeito primario do sistema
imunoldégico — isto ¢, com comprometimento na producdo de anticorpos —
necessitam receber regularmente a reposi¢do de imunoglobulina, especialmente da
classe IgG, de forma a manter concentracdes estaveis e adequadas dessa
imunoglobulina no soro e um bom controle clinico. A terapia de reposi¢ao pelo uso
de imunoglobulina endovenosa ou subcutanea permite diminuir a frequéncia e a
severidade das infec¢des, prevenindo complicacdes e sequelas e evitando a
necessidade de uso continuo de antibioticos e de hospitalizagdes frequentes. A nao
realizacdo do tratamento com imunoglobulina ou a sua interrup¢ao impactam de
forma significativa a saide dos pacientes — criangas e adultos —, acarretando

sobrecarga do sistema de satude.

Noticias veiculadas pela midia informam que h4d uma crise de
desabastecimento de imunoglobulinas no Sistema Unico de Satude (SUS), em todo
o Pais, que pode ser agravada pela suspensdo de processos de aquisi¢do desse
medicamento, determinada pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) em razao de

terem sido detectadas irregularidades nesses processos.

Assim, diante da gravidade do eventual desabastecimento de
imunoglobulinas no ambito do SUS e dos evidentes prejuizos que tal situacao impoe
a saude de milhares de pacientes, e no exercicio da func¢ao fiscalizadora que compete
a esta Casa Legislativa, propomos o envio do presente requerimento
de informagdes ao Ministério da Satde para que sejam prestados os devidos

esclarecimentos.
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Sala das Sessoes, de
Senadora Mara Gabrilli
(PSDB - SP)

de 2021.
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