Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 06 de dezembro de 201!

.0 Gabinete do Ministro
ssunto: Requerimento de Informagédo n2 1333/2019 - Deputado Elias Vaz

Encaminho complementacdo de resposta contendo Despacho DLOG/SE/MS (0012061365
e Planilha 0011986674, para ciéncia e atendimento a Solicitagdo da Cdmara dos Deputados.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares

¥ Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Cimara Rocha Tavares, Assessor(a) Especial do
3 Ministro para Assuntos Parlamentares, em 09/12/2019, as 11:20, conforme horario oficial de Brasilia, com
| fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n€ 900 de 31 de

o : Mar;m)ﬂ'
. .If.q.‘-t-l

_;E,'.’":f- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
o http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,

informando o cédigo verificador 0012589759 e o cddigo CRC 5D8EC45D.

.eferéncia: Processo n2 25000.157623/2019-01 SEl n2 001258975



Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 5110/2019/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 06 de dezembro de 201!

. Sua Exceléncia a Senhora
leputada SORAYA SANTOS
rimeira-Secretaria

dificio Principal, sala 27
amara dos Deputados
0160-900 Brasilia - DF

issunto: Oficio 17 Sec/RI/E/n° 802/19

Senhora Primeira-Secretaria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de Informagdo n2 1333
de 27 de outubro de 2019, para encaminhar complementagdo das informagdes prestadas pelo 6rgdo técnico deste

Ministério.

Atenciosamente,

JOAO GABBARDO DOS REIS
Ministro de Estado da Saude substituto

| Documento assinado eletronicamente por Jodo Gabbardo dos Reis, Ministro(a) de Estado da Saude,
Substituto(a), em 09/12/2019, as 16:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, dc
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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g '-l:-= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0,

informando o cédigo verificador 0012589811 e o cédigo CRC D7A8FF6F.

ieferéncia: Processo n? 25000.157623/2019-01 SEl n? 001258981

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satide
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacgdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N2 728/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n. 1333/2019 oriundo da Cdmara dos Deputados
que solicita informagdes referentes ao medicamento alfaepoetina adquirido pelo Ministério da Salide nos anos de
2016, 2017, 2018 e 2019.

1.2. Compulsando dos autos, verifica-se que no documento contém trés indagacdes, esta Area Técnic:
possui competéncia para responder apenas a terceira:

"Relatério na forma de planilha detalhando a distribuicio do medicamento por ente federati
(Estado/Municipio), contendo, ho minimo, o disposto no modelo abaixo: (...)"

1.3. Diante disso, passa-se a prestar as seguintes informacdes:
2. ANALISE
2.1. Preliminarmente, destaca-se que o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF

regulamentado por meio do anexo XXVIIl da Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 02, e Capitulo Il da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n2 06, ambas de 28 de setembro de 2017, é uma estratégia de acesso a medicamentos nc
ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nive
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT
publicados pelo Ministério da Saude.

2.2, O elenco de medicamentos ofertados por meio do Componente Especializado da Assisténcic
Farmacéutica é divido em trés grupos, conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizac3o distintas.
O artigo 49 do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo n2 02/2017, estabelece a alocacdo de cada medicamento, a
saber:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas nes:
Componente estdo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacé
distintas: (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 39)

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Satide, sendo dividido en
(Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 39, [)

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Satide e fornecidos as Secretarias c
Satde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagdo, armazenament
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doenc¢as contempladas no dmbito do Componeni
Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 32,1, a)

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeirc
para aquisicdo pelas Secretarias de Satide dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pe,
programagéo, armazenamento, distribui¢do e dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no dmbit
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 39, |, b) (coi
redacdo dada pela PRT MS/GM 1996/2013)

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pe
financiamento, aquisicdo, programagdo, armazenamento, distribuicGo e dispensacdo para tratamento dc
doencas contempladas no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e (Origem: PR
MS/GM 1554/2013, Art. 32, 1l)

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide do Distrito Federal e dos Municipic
para aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e aue estd estabelecida em at



Saude e sdo distribuidos trimestralmente aos Estados e Distrito Federal, de acordo com a necessidade informad
pelas respectivas Secretarias Estaduais de Saude, conforme capitulado no artigo 104 da Portaria de Consolidaca
GM/MS n2 2, a saber:

“Art. 104. As Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal encaminhardo ao DAF/SCTIE/MS
necessidade trimestral de cada medicamento de aquisi¢éo centralizada.”

2.4. Observa-se ainda que conforme o artigo 102 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 2, apds a entreg
dos medicamentos pelo Ministério da Saude as SES e do DF, é destas a responsabilidade pela dispensacédo e logistic
dos medicamentos, conforme transcrigdo do citado dispositivo:

“Art. 102. A dispensacdo dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Sadde é

responsabilidade das Secretarias de Satude dos Estados e do Distrito Federal e sequird os critérios estabelecic
nesta Portaria.”

2.5. Ademais, deve ser observado que as entregas efetivadas pelo Ministério da Saude para as Secretaria
Estaduais de Satde sdo realizadas diretamente ao almoxarifado central da respectiva SES, a quem compete realizar :
distribuicdo para as unidades de saude distribuidas por todo o estado. A referida premissa estd prevista no artigo 10°
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 2/2017:

“Art. 107. Apds a entrega dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude para
Secretarias de Satude dos Estados e do Distrito Federal, toda a logistica restante serd de responsabilida
exclusiva das citadas Secretarias.”(grifo nosso)

2.6. O medicamento alfaepoetina consta na relagdao de medicamentos do Componente Especializado d:
Assisténcia Farmacéutica (Grupo 1A) e, consequentemente, no Anexo Il da Relagdo Nacional de Medicamento:
Essenciais (RENAME).

2.7. O medicamento Alfaepoetina Humana Recombinante 1.000UI, 2.000Ul, 3.000Ul 4.000Ul e 10.000U
esta padronizado para as seguintes condi¢des clinicas: N18.0 — Doenga renal em estagio final; N18.8 — Outr:
insuficiéncia renal crOénica e Z948 — Outros 6rgdos e tecidos transplantados. Além dessas indicagbes clinicas ¢
alfaepoetina 10.000Ul também é indicada para os CID-10: B171 — Hepatite aguda C e B182 — Hepatite viral crénica C.

2.8. As condicdes de uso desse medicamento estdo definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrize:
Terapéuticas para o tratamento da anemia na doenca renal cronica - Alfaepoetina 1.000UI, 2.000UI, 3.000Ul, 4.000 U
e 10.000UI (Portaria SAS/MS n2 365 de 15 de fevereiro de 2017), e somente a alfaepoetina 10.000Ul no PCDT dz
Hepatite C e Coinfecgdes (Portaria SCTIE/MS n2 84, de 19 de dezembro de 2018).

2.9, O fornecimento de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica deve
obedecer aos critérios de diagndstico, indicagdo de tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas
terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) estabelecidas pelo Ministério da Salide para os medicamentos do Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica, de abrangéncia nacional. A alfaepoetina 1.000Ul, 2.000UI, 3.000UlI, 4.000 Ul e 10.000 Ul €
ofertada aos usudrios do SUS por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Grupo 1A), e, pot
isso, estd inserida no Anexo Ill da RENAME.

2.10. No tocante a solicitagao formulada no Requerimento de Informagdo retromencionado, compete a este
CGCEAF apresentar apenas os relatdrios de distribuicdo do medicamento em questdo, por ente federativo, que
seguem anexos (0011792479), (0011792494), (0011792506), (0011792520).

2.11. Ademais, segundo a redacdo da Portaria de Consolidacdo n2 2 de 28 de setembro de 2017 — Anexo
XXVIII = Titulo IV — que dispde sobre as regras de financiamento e execugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS, a definigdo da programac3o se dé de forma anual.

“Art. 103. A programagio anual para aquisicdo centralizada de medicamentos € de responsabilidade a
Ministério da Saude.
$ 12 A finalizagcdo da programacd@o anual ocorrerd até o dia 30 de abril de cada ano.

$ 22 O quantitativo de medicamentos a ser adquirido serd estabelecido considerando-se a média dos dadt
descritos nos incisos deste pardgrafo, acrescido de um estoque estratégico calculado com base na série histdric
de consumo de cada medicamento, nos seguintes termos:

| - quantidade aprovada do medicamento, por meio de APAC, na competéncia de outubro, novembro e dezembi
do ano anterior G programagdo anual, conforme informacdo do SIA/SUS; e

Il - quantitativo de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Satdde para atendimento dos meses de janeirt
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de cobertura da Rede SUS e considerando garantir o abastecimento por 12 meses, é comum que a execucdo de un
contrato perpasse o ano civil em que foi firmado. Desta forma, o abastecimento da Rede em determinado ano o
parte dele, pode ser feito a partir de parcelas de um contrato firmado no ano anterior. Por exemplo, par.
apresentacBes de 1000 UI,2000 Ul, 3000 Ul, os quantitativos fornecidos aos estados da Federagdo, no primeir:
trimestre de 2019, foram adquiridos em 2018, a partir do Contrato n2 174/2018 firmado com a empresa BLAU.

2.13. Ainda, caso o estoque remanescente ao fim de um contrato seja suficiente para atender a Rede SU!
por um determinado periodo, o novo contrato a ser assinado terd sua execuc3o iniciada ao término dessa cobertura.

2.14. Além disso, cabe esclarecer que nas pautas de distribuicio apresentadas ndo constam o.
quantitativos do medicamento destinados ao cumprimento de decisées judiciais, que também s3o atendidas a parti
do estoque do medicamento adquirido para abastecimento da demanda administrativa do SUS.

2.15. Por fim, quanto aos demais questionamentos expendidos no documento de origem, sugere-se ¢
encaminhamento da presente demanda ao Departamento de Logistica em Satde (DLOG) e ao Fundo Nacional de
Saude para que prestem as contribui¢des que julgarem pertinentes.

3. CONCLUSAO

3.1. Sem mais, colocamo-nos a inteira disposi¢do para eventuais esclarecimentos adicionais.

A consideragdo superior,

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
Coordenador-Geral

De acordo,

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

1 Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima, Coordenador(a)-Geral do Componente
“wictid i | Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 22/10/2019, as 21:31, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
assinatura - fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de
4 Marco de 2017.

") Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia
Sk & Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 24/10/2019, as 20:23, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
1?;’?{;2"5: (e fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de

- Margo de 2017.

:eferéncia: Processo n2 25000.157623/2019-01 SElI n2 001167396

Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br



Ministério da Satde
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Satde

DESPACHO

DLOG/SE/MS

Brasilia, 05 de novembro de 201¢

+ ASPAR,

{UP: 25000.157623/2019-01
NT.: Deputado Federal Elias Vaz

\ssunto.: Requerimento de Informacio n® 1.333/2019, referente ao medicamento "Alfaepoetina" adquirido nos
nos de 2016, 2017, 2018 e 2019.

1. Em atencdo ao Despacho ASPAR (0011938991), que encaminha o Requerimento de Informacdo em
referéncia (0011316971), segundo sugere a Nota Técnica 728 (0011673968 ), foi disponibilizada pela Coordenacdo-
Geral de Aquisi¢cbes de Insumos Estratégicos para Salde — CGIES/DLOG/SE/MS, em seu Despacho CGIES
0011995087, a planilha 0011986674, onde constam os gastos despendidos com o medicamento ALFAEPOETINA, nos
anos de 2016, 2017, 2018 e 20109.

2. Nesse documento, podem ser verificados também os quantitativos adquiridos anualmente, conforme
solicitado no referido Requerimento.

3. Desta forma, encaminhe-se a essa Assessoria Parlamentar para as providéncias necessdrias ao
atendimento a presente demanda.

R, 2

@%ﬁ ., | Documento assinado eletronicamente por Adriane Maria Pinhate, Diretor(a) do Departamento de Logistica,
;f&mw:; “ Substituto(a), em 05/11/2019, as 15:29, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletrnica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

e http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0,
informando o cédigo verificador 0012061365 e o cédigo CRC 9BFC1C72.

.eferéncia: Processo n? 25000.157623/2019-01 SEI n2 001206136



Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Satide
Coordenacgdo-Geral de AquisicBes de Insumos Estratégicos para Satde

DESPACHO
CGIES/DLOG/SE/MS
Brasilia, 31 de outubro de 201¢
10 Departamento de Logistica de Saide — DLOG,
L. Trata-se de despacho 0011971339 que encaminhou o presente processo para esta Coordenacio-Geral

em atencdo ao despacho ASPAR (0011938991) que solicitou urgéncia na manifesta¢do acerca do Requerimento de
Informagdo (0011316971), de autoria do Sr. Elias Vaz (deputado federal — PSB/GO), sobre os gastos com o
medicamento ALFAEPOETINA.

2. Diante da solicitagdo disponibilizamos a planilha 0011986674 com os gastos solicitados com o
medicamento ALFAEPOETINA nos anos de 2016, 2017, 2018 e 2019. E em relagdo a quantidade anual adquirida
segue o quadro abaixo com os valores:

ANO DE REFERENCIA VALOR ANUAL GASTO
2016 RS 106.092,69
2017 RS 66.295.793,25
2018 R$ 198.186.628,60
2019 RS 134.782.943,20
3. Pelo exposto, restituimos o presente processo ao Departamento de Logistica em Saude, para ciéncia

e anuéncia das informagdes prestadas por esta Coordenacdo-Geral, e posterior encaminhamento para area
responsavel.

"% Documento assinado eletronicamente por Meri Helem Rosa de Abreu, Coordenador(a)-Geral de Aquisicdes de
% ] f Insumos Estratégicos para Satide, em 31/10/2019, as 16:09, conforme hordrio oficial de Brasilia, com

| fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de
# Marco de 2017.
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1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0,
informando o cédigo verificador 0011995087 e o cédigo CRC 1FDSE1CF.
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