CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO DE INFORMACAO
- N° 3529, de 2018

Do Sr. Deputado MARA GABRILLI
ao
MINISTERIO DA SAUDE




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

Solicita informagdées ao Sr. Ministro da
Saude acerca dos processos relacionados a
concessédo de Certificado de Boas Praticas de
Produgédo e Fabricacdo ao laboratério INDAR,
situado na Ucrania.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Ex?., com base no art. 50, §2°, da Constituigao
Federal, e nos arts. 24, inciso V e §2° 115, inciso |, e 116 do Regimento Interno
que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas ao Ministério da Saude as informagdes
abaixo acerca dos procedimentos relacionados a certificagdo de boas praticas de
fabricacao do laboratério ucraniano INDAR:

1. Quais foram os procedimentos, inclusive inspe¢des in loco,
realizados pela Anvisa, com as respectivas datas, para a
concessdo do Certificado de Boas Praticas de Producgéo e
Fabricagdo — CBPF ao laboratorio ucraniano INDAR?

2. Apés a realizacdo da primeira inspe¢do, foram formuladas
exigéncias junto ao laboratério INDAR como requisitos previos

a concessio do CBPF?

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

Inspecéo?

4. Quando foi realizada a inspegdac para verificagdo do
cumprimento das exigéncias e quais foram as constatacoes
obtidas?
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. Qual é o prazo medio para a realiza¢gdo da primeira inspecao
para a concessdo de CBPF, apés a solicitagao feita pelo
interessado?

. Em caso de formulagio de exigéncia pela equipe de inspegéo,
qual o prazo médio para a realiza¢ao de nova inspegio para a
afericao das medidas de regulariza¢gdo demandadas?

. Quais foram as observagbes feitas pela equipe de inspegao
acerca do cumprimento das exigéncias pelo laboratério
INDAR?

. Quais foram as razdes detectadas pela Anvisa para suspender
a comercializagdo 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 apods ela ter sido suspensa (Resolugdo
n® 363, DOU de 09/02/2018)7?

10.Foram feitas analises laboratoriais e fiscais nas insulinas NPH

produzidas pelo laboratério PJSC Indar, tanto para embasar as
decisdes de suspensdo de sua comercializagao, quanto para

fundamentar sua quase imediata liberagdo?

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

resultados obtidos?

JUSTIFICAGAO
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No ano de 2005 os governos do Brasil e da Ucrania celebraram
um acordo comercial envolvendo a aquisicédo de insulina humana recombinante
junto ao laboratério INDAR, juntamente com a transferéncia progressiva da
tecnologia de sua produgdo, para o laboratério Farmanguinhos da Fiocruz/MS. Sé
no ano de 2007, o Ministério da Salde 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 finalizagdo dessa transferéncia,
o Sistema Unico de Salde previa a realizagao de aquisi¢gdes 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 propria Ucrania. Segundo
reportagem publicada pela Folha de Sao Paulo, um relatério elaborado pelo
Ministério da Salde da Ucrania, no ano de 2005, teria constatado irregularidades
nos testes clinicos, falha de qualificagdo da empresa para certificar os estudos
pré-clinicos e a utilizacdo de centros de pesquisa ndo regulamentados e

reconhecidos pela Ucrania.

Associacdées médicas brasileiras e grupos de apoio a diabéticos
tiveram acesso ao referido relatério € passaram a defender a suspenséo dessa
aquisicdo junto ao laboratério INDAR. Além dos problemas de ordem técnica,
operaciona! e de produgio, que podiam comprometer a qualidade e seguranca do
produto em comento, ainda foram noticiados problemas de ordem administrativa e
relacionados & indevida ingeréncia politica e ocorréncia de fraudes no referido

laboraté6rio, que reforcavam a desconfianga 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, seguranga e eficacia dos produtos”,

conforme constou no texto da resolucédo publicada no DOU. A importagéo logo foi
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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 laboratéric ucraniano, o Brasil continuou com as aquisi¢des da

insulina.

Entretanto, no dia 30 de novembro de 2017, a Anvisa, mediante a
Resclugdo-RE n° 3.156, determinou, “como medida de interesse sanitario, em
todo territorio nacional, a suspenséo da importagéo, distribuigao e uso de todos os
lotes do produto insulina NPH, nas suas apresentagdes registradas, fabricados
por Private Joint Stock Company INDAR [...] e importados pelas detentoras do
registro do produto em territério nacional”. Essa mesma suspensdao de
comercializagao foi novamente objeto da Resolu¢ao-RE n° 313, de 5 de fevereiro
de 2018, da Anvisa, renovando a restrigdo anteriormente imposta. Saliente-se que
essa RE s6 foi publicada no dia 8 de fevereiro de 2018.

Nada obstante, nesse mesmo dia (8 de fevereiro de 2018), a
Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria decidiu revogar, por meio da
Resolucido RE n° 363, as duas RE's anteriores que determinavam a suspenséo da
importagéo, distribuicdo e uso da insulina NPH produzida pelo INDAR. Uma das
consideragdes elencadas como fato motivador da revogacgéo foi a concesséao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, concedido pela
Anvisa ao laboratério Indar no dia 31 de janeiro de 2018, pela Resolugdo RE  n°
240, que somente foi publicada no DOU de 9 de fevereiro de 2018.

A duvida principal, dentre outras, é se a suspensao por “medida
de interesse sanitario” ocorreu somente pela auséncia do CBPF, ja que apenas
um dia apds a publicacdo dessa certificagdo os produtos do laboratorio Indar (que
antes tinham sido considerados em “descumprimento dos requerimentos de
qualidade prescritos nas normativas em vigor”) foram considerados satisfatorios.
Ou se a suspensdo da comercializacdo e sua posterior revogacgao foram
fundamentadas em comprovagbes mais consistentes a respeito da qualidade e

seguranga dos produtos, como a realizagéo de analises fiscais e laboratoriais.
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Ante o exposto e tendo em vista a alta relevancia do assunto,
temos convicgdo da importancia do presente para a protecao do interesse publica
e do direito a saude.

08 MAID 2018

Sala das Sessobes, e de 2018.

Deputada MARA GABRILLI

iy
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MESA DIRETORA DA CAMARA DOS DEPUTADOS

DESIGNACAO DE RELATOR

Designo relator da seguinte proposi¢ao o senhor Deputado Fabio Ramalho, Primeiro Vice-
Presidente.

RIC 3.529/2018 - da Sra. Mara Gabrilli - que "Solicita informagées ac Sr. Ministro da Satde
acerca dos processos relacionados a concessdo de Certificado de Boas Praticas de
- Produgao e Fabricagao ao laboratorio INDAR, situado na Ucrania. " '
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REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° 3529/2018

Autor:

Destinatario:

Assunto:

Despacho:

Deputada Mara Gabrilli - PSDB/SP
Ministro de Estado da Saade

Solicita informag¢&es ao Sr. Ministro da Satde acerca
dos processos relacionados a concessio de
Certificado de Boas Praticas de Produgdo e
Fabricagdo ao laboratério INDAR, situado na
Ucrania.

O presente requerimento de informagdo estd de
acordo com a Constitui¢do Federal, artigo 50, § 2°%, e
com o Regimento Interno da Camara dos Deputados,
artigos 115 e 116. Dispensado o relatério em
conformidade com o § 1° do artigo 2° do Ato da
Mesa n°® 11/1991, o parecer ¢é pelo
encaminhamento.

Primeira-Vice-Presidéncia, em 21 de maio de 2018

ﬁ,; .
Fabio éﬁé{éf

Primeiro-Vice-Presidente

MW
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. Camara dos Deputados .

RIC 3.529/2018

Autor: Mara Gabrilli
Data da 08/05/2018
Apresentacao:
Ementa: Solicita informag¢des ao Sr. Ministro da Salde acerca dos

processos relacionados a concessao de Certificado de Boas

Praticas de Produgdo e Fabricacdo ao laboratdrio INDAR,

situado na Ucrania.
Forma de
Apreciagao:
Texto Aprovagao pelo Presidente, Dep. Rodrigo Maia, "ad referendum™
Despacho: da Mesa, do parecer do senhor Deputado Fabio Ramalho,

Primeiro Vice-Presidente, pelo encaminhamento.
Regime de
tramitagao:
Em  22/05/2018

fi/ A
: /
o/
RODRIGO MAIA
Presidente da Ca m ara dos Deputados
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Oficio 1*Sec/RIEM® 7772, /18 Brasilia, G‘( de maio de 2018.

JRECEBI NESTA DATA A

A Sua Exceléncia o Senhor %
PRESENTE DOCUMENTACAC.
GILBERTO OCCHI EMOY 1O 1 0

Ministro de Estado da Saude
Nome por extenso e legivel:

Assunto: Requerimento de informagao Wty Set &D
Senhor Ministro, Ponto:

Nds termos do art. 50, § 2° da Constitu'igéo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s} de informagéo:

[ PROPESICGAG- -~ [ - MUK
Requerimento de Informag&o n°® 3527/2018 | Mara Gabrilli
Requerimento de Informagdo n® 3528/2018 | Mara Gabrilli
Requerimento de Informacéo n® 3529/2018 | Mara Gabrilli
Requerimento de Informagao n® 3533/2018 | Renzo Braz
Requerimento de Informagdo n® 3535/2018 | Rémulo Gouveia
Requerimento de Informagdo n® 3545/2018 | Mara Gabrilli
Requerimento de Informagdo n® 3546/2018 | Mara Gabrilli

|

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagzo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagéo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso & informagao), ou, caso se trate de outras
hipbteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em invélucro lacrado e rubricado, CO[n indicagdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo. '

Atenciosamente,

(€
- NOTA: os Requerimentos de{nfo , quando }% autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/MR



MINISTERIO DA SAUDE

Aviso n° 366 /2018-ASPAR/GM/MS
Brasilia, 02 de julho de 2018.

A Sua Exceléncia o Senhor .
Deputado GIACOBO r et L ST RETARIA

Primeiro-Secretario da PLoCumenit r5cenice nesia Secretaria sem a
Cémara dos Deputados Ml2acae ou apardacia de ratar-se de conteddo de

carater sigiioso, nos termos do Decreto n. 7.845, de
1411112012, do Poder Executivo.

1 1 4R wfbnfD
1076
/EZM@K

Senhor Primeiro-Secretario, ' Pormdor

Assunto: Requerimento de Informacdo.

Reportando-me ao Oficio 1* Sec/RI/E n® 2223, de 04 de maio de 2018, referente a0 Requerimento de
Informac¢do n® 3529/2018, da Deputada MARA GABRILLI, em que foram solicitadas deste Ministério informagdes
acerca dos processos relacionados 3 concessio de Certificagdo de Boas Praticas de Producio e Fabricagdo ao
laboratorio INDAR situado na Ucrinia, encaminho resposta com os esclarecimentos prestados pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Atenciosamente,

GILBERTO OCCHI
Ministro de Estado da Saide

Documento assinado eletronicamente por Gilberto Magalhdes Occhi, Ministro de Estado da Saude, em

ge' ‘ 03/07/2018, as 20:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539,
aletranico de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n2 25000.096472/2018-18 SEl n2 4553698
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- 1 Acknok Regonal de Vigifinea Sanitart
Gabinete do Diretor-Presidente - GADIP

S.L.A. Trecho 5, Area Especial 57, Bloco D, 42 andar, CEP 71.205.050 - Brasilia-DF
(61) 3462-4349/4395 - administrativo.gadip @anvisa.gov.br - www.anvisa.gov.br

Oficio n? 953/2018/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Georgenor Cavalcante Pinto

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Salde

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

Assunto: Requerimento de Informagdo n? 3529/2018.
Referéncia: Processo n? 25351.915902/2018-21.

Senhor Assessor Parlamentar,

Em atencdo ao Oficio acima referenciado, por meio doqual essa
Assessoria solicita a manifestacdo desta Agéncia em Requerimento de Informagdo n®
3529/2018, de autoria da Deputada Mara Gabrilli, o qual solicita informacgées ac Sr. Ministro da
Saude acerca dos processos relacionados a concessio de Certificado de Boas Praticas de
Producdo e Fabricacio ao laboratdrio INDAR, situado na Ucrédnia, encaminho a Nota Técnica n?
60/2018/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA - 0242114, elaborada pela Geréncia-Geral
de Inspegiio e Fiscalizagdo Sanitéria (GGFIS), area técnica desta Agéncia a que o tema esté afeto.

Atenciosamente,

LEONARDO BATISTA PAIVA
Chefe de Gabinete

Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Paiva, Chefe de Gabinete,
g@}i (5} { em 29/06/2018, 45 15:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.

meﬂ 62, § 12, do Decreto n® §.539, de 8 de cutubro de 2015
. J//www. planalto.gov.brfecivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
Egen
B ‘; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

; . ://szi.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0246985 e o
5 238! codigo CRC 52661EF9.
[&]

file:///D:/users/miria.figueiredo/AppData/Local/Microsoft/ Windows/Temporary%20L...  25/06/2018
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Referéncia: Caso responda este Oficto, indicar expressamente o Processo n° 25351.91 5902/2018-21 SEI n° 0246985
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- ANVISA

It Agkrds Neciongl de Vigiingia Saniriv

NOTA TECNICA N2 60/2018/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA

Processo n© 25351.915902/2018-21

Resposta ao Requerimento de Informacio n°
3529/2018.

Em aten¢do ao Despacho n? 117/2018/SElI/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA, encaminhamos as
respostas aos guestionamentos presentes no Requerimento de Informacdo n® 3529/2018 da
Sra. Mara Gabrilli, o qual solicita informagdes ao Sr. Ministro da Satide acerca dos processos
relacionados a concessdc de Certificado de Boas Prdticas de Produgdo e Fabricagdo ao
laboratério Indar situado na Ucrania.

Abaixo seguem as respostas, obedecendo a numeragdo de cada pergunta presente no
Requerimento de Iinformacgdo n° 3529/2018.

1. Essa Coordenacdo recebeu os expedientes peticionados pela Bahiafarma e pela Fiocruz,
solicitando certificagdo em boas praticas de fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos e
produtos estéreis para a empresa PJSC Indar. A andlise da documentagdo resultou na inspegio
sanitaria realizada na fabricante ucraniana entre os dias 14/08/2017 e 18/08/2017. Apds esta
inspecdo, a empresa foi classificada como ‘“insatisfatéria". Portanto, houve novo
peticionamento pela Bahiafarma e Fiocruz para certificacdo em boas préticas de fabricacio da
empresa PJSC INDAR. A anidlise dos respectivos expedientes resultou, novamente, em
inspecdo na empresa fabricante e esta foi conduzida entre os dias 15 e 17 de janeiro de 2018.
Por tratar-se de uma reinspecdo, o foco foi as adequagdes referentes as nao conformidades
reportadas na inspe¢do de agosto de 2017. De acordo com o relatdric desta inspegdo, a
empresa foi considerada satisfatéria, resultando na publicagdo do ato, que foi efetuado por
meio das ResolugBes RE n° 240 e RE n°® 241, ambas de 31 de janeiro de 2018. O Laboratdrio
PJSC Indar foi considerado satisfatorio para a produgdo de Insumos Farmacéuticos Ativos
Bioldgicos: insulina humana recombinante e Produtos estéreis: solugbes e suspensdes
parenterais de pequeno volume (com preparacio asséptica).

2. Ap6s a primeira inspegdo, realizada entre 14 e 18 de agosto de 2017, a empresa ficou
classificada como "insatisfatoria”. A empresa recebeu o relatério de inspecio contendo a
descricdo de todas as ndo conformidades observadas na inspegdo. Com o resultado
insatisfatério ndo houve publicagdo do CBPF e os respectivos expedientes de certificacio de
BPF foram indeferidos.

3. As ndo conformidades foram em decorréncia do descumprimento das BPF em relacio aos
artigos n® 11, 14, 15, 16, 17, 69, 77, 82, 101, 201, 292 e 477 da RDC n? 17/2010 (iinha de
produtos estéreis — medicamento terminado} e aos artigos n° 72, 137, 138, 162, 188, 370 da
RDC n2 69/2014 (linha de insumos bioldgicos). Pelo fato da empresa ter ficado com a situacio
"insatisfatéria” ndo foram exaradas exigéncias técnicas. Nesta situacdo a empresa recebe o
relatério de inspecdo contendo a descricdo e classificagdo de todas as ndo conformidades
observadas. A adequacdo das ndo conformidades é verificada na préxima inspegdo de BPF.

file:///D:/users/miria.figueiredo/AppData/L ocal/Microsoft/ Windows/Temporary%20L... 29/06/2018
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4, A inspe¢dio ocorreu entre os dias 15 e 17 de janeiro de 2018. Por tratar-se de uma
reinspecdo, o foco foi as adequacgBes referentes as ndo conformidades repartadas na inspe¢ao
de agosto de 2017. De acordo com o relatério desta inspecdo, a empresa foi considerada
satisfatoria, resultando na publicacdo do ato, que foi efetuado por meio das Resolugdes RE n*
240 e RE n°® 241, ambas de 31 de janeiro de 2018. O Lahoratério PISC Indar foi considerado
satisfatorio para a produgio de Insumos Farmacéuticos Ativos Bioldgicos: insulina humana
recombinante e Produtos estéreis: solucdes e suspensdes parenterais de pequeno volume
(com preparacao asséptica).

5. O prazo para agendamento de inspecio depende de fatores como a disponibilidade de
inspetores, cronograma de fabricagdio da empresa, nimero de inspecBes na fila de
agendamento, trimites da logistica para a realizagdo da missdo, entre outros. Portanto, este
prazo é variavel.

6. No caso da empresa ficar “insatisfatéria” uma nova inspegdo in loco € necessaria para
verificagdo do cumprimento de BPF. No ha um prazo médio calculado desde o indeferimento
do primeiro expediente de certificagdo até a realizacdo da segunda inspecdo. No entanto,
algumas variaveis impactam neste prazo, como por exemplo, 0 nimero e a criticidade das nao
conformidades observadas, o tempo que cada empresa leva para sanar as nao conformidades,
o tempo que a empresa leva para solicitar um novo pedido de certificagdo de BPF, a
disponibilidade de inspetores, o cronograma de produgdo da empresa, entre outros.

7. Na segunda inspecdo, realizada entre os dias 15 e 17 de janeiro de 2018, o foco principal foi
nas adequacdes referentes as ndo conformidades reportadas na inspegdo de agosto de 2017.
De acordo com o relatério desta inspecdo, a empresa sanou as ndo conformidades
anteriormente observadas e foi considerada satisfatoria, resultando na publicagdo do CBPF
por meio das Resolugdes RE n® 240 e RE n° 241, ambas de 31 de janeiro de 2018.

8. A suspensio da comercializa¢do se deu por meio da Resolugdo n® 3156, de 30/11/2017, em
virtude do resultado insatisfatorio da inspecdo realizada em agosto/2017. A publicacdo da
Resolugdo n® 313, de 08/02/2018 ocorreu por causa de um erro administrativo interno da
Anvisa. As devidas agBes foram tomadas para gue o mesmo erro ndo venha a se repetir.

9. Conforme explicado na resposta 8 ndio houve uma segunda liberagdo. Uma vez que a
referida empresa j& se encontrava em situagdo satisfatéria e ja tinha o CBPF publicado, foi
publicada a Resolugdo RE n° 363, no Didrio Oficial da Unido de 09/02/2018, que revogou as
ResolucBes RE n2 3.156, de 30 de novembro de 2017 e RE n? 313, de 05 de fevereiro de 2018,
publicadas respectivamente no DOU n? 231, Secdo 1, pag. 47, de 04/12/2017 e DOU n® 28,
Secdo 1, pag. 149, de 08/02/2018, ficando liberada, em todo o territdério nacional, a
importacio, distribuicio 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 territorio nacional.

10. N3o foram realizadas analises laboratoriais ou fiscais. O embasamento para suspender a
importacdo, distribuigdo e uso de todos os lotes do produto insulina NPH foi a condigdo
insatisfatéria da empresa ap6s a inspegdo de agosto/2017. O embasamento para liberar em
todo o territdrio nacional, a importagdo, distribuicio e uso de todos os lotes do produto
insulina NPH foi a situag3o satisfatdria da empresa ap6s a inspecdo realizada em janeiro/2018,
que culminou na publicagio do CBPF da referida empresa.

11. N3o foram realizadas tais analises.

Ressaltamos que para ambas as inspecdes realizadas na referida empresa houve aprovacao
conforme decisic da DICOL em reunido ordindria n° CD DN 333/2017 (inspegdo de

file:///D:/users/miria.figueiredo/AppData/Local/Microsoft/ Windows/Temporary%201...  29/06/2018
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agosto/2017) e por meio de Circuito Deliberativo CD DN 564/2017 (inspecdo de janeiro/2018).
Houve também autorizagdo para o afastamento dos inspetores, publicada nos D.O.U. de
01/08/2017 e 05/01/2018, respectivamente.

Por fim, esclarecemos que o trabalho pertinente a Coordenagéo de Inspeg¢io e Fiscalizagio de
Insumos Farmacéuticos (COINS;) foi pautado pelas RDC 39/2013, RDC 17/2010, RDC 69/2014 e
por todo o arcabouco regulatério sanitario aplicavel ao escopo de certificagdo de insumos e
medicamentos. Todas as medidas sanitarias cabiveis foram tomadas no devido tempo, com o
intuito de proteger e promover a saide da populagdo brasileira.

Continuamos a disposi¢ao para esclarecer qualquer divida que tenha restado.

g ¥ Documento assinado eletronicamente por Bernardo Luiz Moraes Moreira, Especialista

S@I? & | em Regulagio e Vigilincia Sanitdria, em 18/06/2018, &s 17:57, conforme horrio oficial

4 2%2‘,‘3,1“-}3 ‘ de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 8.539, de § de outubro de 2015
rienssieenmeed 111107 0 planaliv.govobr/ceivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/[38539.htin.

ommm e LJOCUMENtO assinado eletronicamente por Lilian da Costa e Silva, Coordenador de

- %@iﬁ =y, §1Inspecio e Fiscalizacao de Insumos Farmacéuticos, em 18/06/2018, as 17:59, conforme
! ;w_mu;' horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de
oletrérica outubro de 2015 hup:/Awww.planalto.gov. briecivil 03/ Ato2015-

2018720 3/ DecretoD8339 him.

gy 1JOCUMeENto assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Gerente de

. %ii =, § Inspecio e Fiscalizacio de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Substituto(a), em
oIt & 19/06/2018, as 16:52, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §

- glexrdnica 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015

http:/w v ow planaito. gov. briccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.him.

+L) A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ok hitps://s=ianvisa.zov.br/autenticidade, infarmando o codigo verificador 0242114 e o
4: cédigo CRC OFCF6979.
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> CAMARA DOS DEPUTADOS
PRIMEIRA-SECRETARIA

Oficio 12Sec/RINM°23 6 118 Brasilia,

Exma. Senhora Deputada
MARA GABRILL!
Gabinete 226 — Anexo 4

Assunto: resposta a Requerimento de Informacao

Senhora Deputada,

Encaminho a Vossa Exceléncia coépia do

)2, dejutho de 2018.

Aviso n°® 366/2018-

ASPAR/GM/MS, de 02 de julho de 2018, do Ministério da Salide, em resposta
ao Requerimento de informagao n® 3529/2018, de sua autoria.

Atenciosamente
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