REQUERIMENTO DE INFORMAQAO Ne° , DE 2017.
(Do Sr. Hugo Leal)

Solicita ao Excelentissimo Ministro de
Estado da Saude, RICARDO BARROS,
informacobes sobre Assisténcia
Farmacéutica de Alto Custo.

Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, 82° da Constituicdo Federal e na
forma dos artigos 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, requer
a V. Exa., ouvida a Mesa, seja encaminhado ao Exmo. Ministro de Estado da Saude, o
presente requerimento de informagdes sobre Assisténcia Farmacéutica de Alto
Custo. na forma abaixo:

(1) J& é possivel demonstrar que o Ministério da Saude esta melhor
aparelhado para evitar que fraudes contra a Assisténcia Farmacéutica
de Alto Custo sejam evitadas?

(2) Ja4 ha entre o Ministério da Saude e a Alexion Pharmaceuticals
algum acordo no sentido de fazer cumprir a legislagdo de acesso a
medicamentos, via a Comisséo de Incorporacdo de Novas Tecnologias
no SUS (Conitec)?

(3) O Ministério da Saude ja auditou todos os casos, todos os pacientes,
todos os casos pagos, para confirmar quais os pacientes, de fato, ndo
deveriam ter sido atendidos?

(4) Como o Ministério da Saude espera recuperar 0S prejuizos
provocados pela dispensacao inadequada desses medicamentos?

(5) A quem caberd um possivel Acordo de Leniéncia entre a Alexion
Pharmaceuticals e o governo brasileiro, este sera feito pelo Ministério
da Saude ou pelo Ministério da Transparéncia?

(6) A empresa, que teve a quebra dos sigilos bancario e fiscal
determinada pela Justica, € um dos alvos da operacao Calice de Higia,
uma referéncia a um dos simbolos da farmécia, o calice dourado com
uma serpente enrolada.



JUSTIFICACAO

A Policia Federal, em sua Operacgéo Calice de Higia, executada em 8 de maio
de 2017, estendeu suas investiga¢des contra fraudes ao SUS para a Empresa Alexion
Pharmaceuticals do Brasil, por suspeitas de fraudes ligadas aos pacientes que
recebem medicamentos de alto custo, no caso especifico, apds denuncias dos
proprios pacientes, com relacdo ao medicamento Soliris (Ecoluzimabe), hoje ja
registrado na Anvisa, e seus graves desdobramentos para o Sistema.

A Justica Federal em Brasilia autorizou os policiais federais a vasculharem o
escritorio da Alexion em S&o Paulo a fim de encontrar documentos que confirmem as
suspeitas levantadas durante as investigacoes.

A apuracdo comecgou no inicio do ano passado, disseram investigadores a
Reuters, a partir do relato de uma paciente que teria sido aliciada por uma associagao
que representa pessoas com doencgas graves.

Ela deu uma procuracao para a entidade para requisitar o medicamento Soliris,
utilizado para tratamento da Sindrome Hemolitica Urémica atipica (SHUa), doenca que
acomete 0s vasos sanguineos e que, dependendo da evolucéo, pode ser fatal.

A investigacao, contudo, apontou que o poder publico foi obrigado a comprar
por meio de decisfes judiciais 0 Soliris para a paciente, mesmo sem ela ter tido um
diagndéstico de SHUa.

A PF constatou, apés consultar a Advocacia Geral da Unido, que havia outras
10 demandas judiciais ajuizadas pela mesma associacdo, com respaldo de médicos,
para liberacdo do medicamento ao custo de 1,2 bilh&o de reais desde 2010.

Em nota, a Associacdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas
Graves (AFAG) disse que “esta prestando os devidos esclarecimentos e colaborando
com o andamento das investigagdes”.

A AGU observou ainda demandas patrocinadas por um pequeno grupo de
advogados, relatérios médicos semelhantes de pacientes com diferentes
caracteristicas, uma relacdo entre a associagdo e o laboratorio fabricante do Soliris e
ainda diagnésticos feitos por grupos especificos de médicos.

A suspeita de que se trata de uma fraude também é refor¢cada, conforme
investigadores, ap0s uma juiza brasileira ter determinado a realizacdo de pericias
médicas nos pacientes portadores dessa sindrome e, logo em seguida, ter havido
desisténcias dos processos.

Advogados da entidade também ndo cobravam honorarios advocaticios, de
acordo com as investigagoes.

O juiz Ricardo Augusto Soares Leite determinou a quebra dos sigilos bancario
e fiscal da empresa, da associacdo envolvida e de mais cinco pessoas envolvidas.



“A situacao descrita € bastante grave por tratar de diagndsticos equivocados de
paciente; indugcdo do Poder Judiciario a erro, e, consequentemente, obtendo liminares
em valores altos para aquisicdo de medicamento”, disse o juiz no despacho.

Em novembro, a Alexion adiou um relatério trimestral devido a uma
investigacdo sobre alegacdes feitas por um ex-funcionario sobre praticas de vendas
envolvendo a Soliris.

A empresa também disse que havia contratado um consultor externo para
auxilia-la na investigacgao.

Considerando a relevancia do assunto para o desenvolvimento do Sistema
Unico de Saude (SUS), peco deferimento e encaminhamento do p

Sala das Sessodes, 25 de outubro de 2017.

Deputado Hugo Leal
(PSB/RJ)



