REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° , DE 2015
(Da Sra. Carmen Zanotto)

Solicita que seja  encaminhado
requerimento de informagéo ao Ministério da
Saude sobre a compra e distribuicdo do
medicamento Tegeline que vem causando
reacdes em pacientes atendidos pelo SUS.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Exa., com base no Art. 50 §2° da Constituicéo
Federal e nos Arts. 115, inciso Il, e 116 do Regimento Interno que, ouvida a Mesa,
sejam solicitadas informacdes ao Senhor Ministro de Estado da Salde, no sentido de
esclarecer esta Casa quanto as denlncias feitas ao Ministério Pablico de que pacientes
estariam tendo reacOes adversas ao medicamento Tegeline, fabricado pela empresa
francesa LFB Biomedicaments, e se essas reacfes se relacionam com a suspeita de
violagdo dos rotulos dos medicamentos distribuidos pelo Ministério da Sadde.

JUSTIFICACAO

Segundo informacdes trazidas pela Associacdo de Familiares,
Amigos e Portadores de Doengas Graves (AFAG), médicos relatam que pacientes com
imunodeficiéncias, com prescricdo médica de reposi¢cdo de imunoglobulina humana,
estdo tendo reacOes adversas, em alguns casos reacdes graves como anafilaxia, causados
pela infusdo do medicamento da marca Tegeline.

Médicos que atendem esses pacientes perceberam que 0s

frascos do medicamento distribuido pelo Ministério da Saude tinham indicios de



irregularidades. Fotos registram que alguns frascos tinham rétulos sobrepostos com data
de vencimento e numero de lote alterados. Outro fato que chamou atencdo dos
profissionais da salde foi que as informagbes presentes no rotulo do frasco do

medicamento ndo condiziam com as especificacfes presentes na caixa.

Vale ressaltar que a Resolugdo n° 1190 de 28 de marco de
2013 da Anvisa, publicada no DOU n° 61 de 01/04/2013, suspendeu a importagéo,
distribuicdo, comércio e uso de todos os lotes do medicamento Tegeline. A Anvisa
determinou o recolhimento de todos os produtos devido a LFB Biomedicaments ‘“nao

atender as boas praticas de fabricacdo de medicamentos”.

E preciso que o Ministério da Saude apure os fatos
apresentados com objetivo de elucidar essa Casa se existe de fato violacdo dos rétulos
do medicamento e se existe alguma correlagdo entre as reagdes adversas dos pacientes

com os lotes distribuidos.

Sala das Sessoes, em de de 2015

Deputada CARMEN ZANOTTO
PPS/SC



