REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2018
(Da Sra. MARA GABRILLI)

Solicita informacdes ao Sr. Ministro da
Saude acerca dos processos relacionados a
concessdo de Certificado de Boas Praticas
de Producdo e Fabricacdo ao laboratorio
INDAR, situado na Ucrania.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Ex2., com base no art. 50, 8§2°, da Constituicdo
Federal, e nos arts. 24, inciso V e 82° 115, inciso |, e 116 do Regimento
Interno que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas ao Ministério da Saude as
informacdes abaixo acerca dos procedimentos relacionados a certificacdo de

boas praticas de fabricacdo do laboratério ucraniano INDAR:

1. Quais foram os procedimentos, inclusive inspec¢des in loco,
realizados pela Anvisa, com as respectivas datas, para a
concessédo do Certificado de Boas Praticas de Producéo e

Fabricacdo — CBPF ao laboratério ucraniano INDAR?

2. Apés a realizacdo da primeira inspecéo, foram formuladas
exigéncias junto ao laboratério INDAR como requisitos
prévios a concesséo do CBPF?

3. Quais foram as irregularidades constatadas e quais foram
as exigéncias elaboradas pela Anvisa junto ao laboratério
INDAR, previamente a concessdao do CBPF, conforme

Relatorio de Inspecéo?

4. Quando foi realizada a inspecdo para verificagdo do
cumprimento das exigéncias e quais foram as constatagcdes
obtidas?



. Qual € o prazo médio para a realizacdo da primeira
inspecdo para a concessao de CBPF, ap0s a solicitacédo

feita pelo interessado?

. Em caso de formulacdo de exigéncia pela equipe de
inspecdo, qual o prazo médio para a realizagdo de nova
inspecdo para a afericdo das medidas de regularizacéo

demandadas?

. Quais foram as observacdes feitas pela equipe de inspecéo
acerca do cumprimento das exigéncias pelo laboratorio
INDAR?

. Quais foram as razbes detectadas pela Anvisa para
suspender a comercializacdo de produtos do Laboratério
Indar (Resolugbes n° 3.156, de 30/11/2017, e n° 313, de
08/02/2018)?

. Quais as razdes que levaram a Agéncia a liberar novamente
a comercializagdo um dia apds ela ter sido suspensa
(Resolucao n° 363, DOU de 09/02/2018)?

10.Foram feitas andlises laboratoriais e fiscais nas insulinas

NPH produzidas pelo laboratério PJSC Indar, tanto para
embasar as decisbes de suspensdo de sua
comercializagdo, quanto para fundamentar sua quase

imediata liberacao?

11.Caso tenham sido realizadas essas analises, quais foram os

resultados obtidos?



JUSTIFICACAO

No ano de 2005 os governos do Brasil e da Ucrania celebraram
um acordo comercial envolvendo a aquisicdo de insulina humana recombinante
junto ao laboratorio INDAR, juntamente com a transferéncia progressiva da
tecnologia de sua producao, para o laboratorio Farmanguinhos da Fiocruz/MS.
S6 no ano de 2007, o Ministério da Saude destinou mais de 208 milhdes de

reais para a compra da insulina ucraniana.

Esse acordo comercial internacional foi chamado de “Projeto
Insulina Brasileira” e previa transferéncia da tecnologia produtiva até o ano de
2010, época em que o laboratério Farmanguinhos estaria, em tese, habilitado
para produzir a insulina NPH recombinante. Até a finalizacdo dessa
transferéncia, o Sistema Unico de Salde previa a realizacdo de aquisicbes

mensais da ordem de 500 mil frascos de insulina do INDAR.

Desde entdo, muitos questionamentos sobre a qualidade desse
produto vém sendo feitos, tanto no Brasil, como na prépria Ucrania. Segundo
reportagem publicada pela Folha de S&do Paulo, um relatério elaborado pelo
Ministério da Saulde da Ucrania, no ano de 2005, teria constatado
irregularidades nos testes clinicos, falha de qualificacdo da empresa para
certificar os estudos pré-clinicos e a utilizacdo de centros de pesquisa nao

regulamentados e reconhecidos pela Ucrania.

Associacdes médicas brasileiras e grupos de apoio a diabéticos
tiveram acesso ao referido relatério e passaram a defender a suspenséo dessa
aguisicao junto ao laboratorio INDAR. Além dos problemas de ordem técnica,
operacional e de producédo, que podiam comprometer a qualidade e seguranca
do produto em comento, ainda foram noticiados problemas de ordem
administrativa e relacionados a indevida ingeréncia politica e ocorréncia de
fraudes no referido laboratério, que reforcavam a desconfianca inicialmente

existente.

Em agosto de 2008, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa suspendeu a importacdo da insulina produzida pelo INDAR, devido a

existéncia de "risco evidente a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos”,



conforme constou no texto da resolugédo publicada no DOU. A importacao logo
foi retomada, mas os relatos sobre supostas falhas praticadas pelo produtor

continuaram ao longo dos anos.

Apesar das falhas e suspeitas de irregularidades que vez ou
outra recaiam sobre o laboratorio ucraniano, o Brasil continuou com as

aqguisicdes da insulina.

Entretanto, no dia 30 de novembro de 2017, a Anvisa, mediante
a Resolucdo-RE n° 3.156, determinou, ‘como medida de interesse sanitario,
em todo territério nacional, a suspensao da importacdo, distribuicdo e uso de
todos os lotes do produto insulina NPH, nas suas apresentacdes registradas,
fabricados por Private Joint Stock Company INDAR [...] e importados pelas
detentoras do registro do produto em territério nacional’. Essa mesma
suspensao de comercializagao foi novamente objeto da Resolugdo-RE n° 313,
de 5 de fevereiro de 2018, da Anvisa, renovando a restricdo anteriormente
imposta. Saliente-se que essa RE s0 foi publicada no dia 8 de fevereiro de
2018.

Nada obstante, nesse mesmo dia (8 de fevereiro de 2018), a
Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria decidiu revogar, por meio
da Resolugdo RE n° 363, as duas RE’s anteriores que determinavam a
suspensao da importacao, distribuicdo e uso da insulina NPH produzida pelo
INDAR. Uma das consideracdes elencadas como fato motivador da revogacgao
foi a concessdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, concedido pela Anvisa ao laboratério Indar no dia 31 de janeiro

de 2018, pela Resolugéo RE n° 240, que somente foi publicada no DOU de 9

de fevereiro de 2018.

A duvida principal, dentre outras, € se a suspensao por “medida
de interesse sanitario” ocorreu somente pela auséncia do CBPF, j4 que apenas
um dia apds a publicagdo dessa certificacdo os produtos do laboratério Indar
(que antes tinham sido considerados em “descumprimento dos requerimentos
de qualidade prescritos nas normativas em vigor’) foram considerados
satisfatorios. Ou se a suspenséo da comercializa¢do e sua posterior revogagao

foram fundamentadas em comprovacées mais consistentes a respeito da



qualidade e seguranca dos produtos, como a realizacdo de andlises fiscais e
laboratoriais.

Ante o exposto e tendo em vista a alta relevancia do assunto,
temos convicgdo da importancia do presente para a protecdo do interesse
publica e do direito a saude.

Sala das Sessoes, em de de 2018.

Deputada MARA GABRILLI



