Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 1395/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 08 de setembro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 1650/2023

Assunto: Informacbes a respeito do fornecimento de insulina no ambito do
Sistema Unico de Saude.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 258/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Céamara dos Deputados, refiro-
me ao Requerimento de Informacgao n° 1650/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Roberto Monteiro (PL/RJ), por meio do qual
sdo requisitadas informagdes a respeito do fornecimento de insulina no ambito
do Sistema Unico de Salde.

2. Encaminho acostados a este oficio as informacdes prestadas pelas
areas técnicas da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da
Saude, por meio da Nota Técnica n® 506 (0034238989) e da Nota Técnica n°
185 (0034260946).

3. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacgdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

4, Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NiSIA TRINDADE LIMA
Ministra d‘e Estado da Saude

: : Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
e|| Ministra de Estado da Saude, em 10/10/2023, as 18:23, conforme horario
et d oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543,
| eletrénica de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

-" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
#=4 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
1Y codigo verificador 0035900195 e o cédigo CRC 1B4178B2.

Referéncia: Processo n® 25000.083213/2023-94 SEI n° 0035900195

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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. CAMARA DOS DEPUTADOS
& Deputado Federal Roberto Monteiro PL - RJ

REQUERIMENTO DE INFORMA(}AO N° , DE 2023
(Do Sr. ROBERTO MONTEIRO)

Requer informacdes a respeito das
dificuldades de forqecimento de insulina no
ambito do Sistema Unico de Salde.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Ex®, com base no art. 50 da Constituigao
Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida a
Mesa, sejam solicitadas informagdes a Sra. Ministra da Saude, no sentido de
esclarecer esta Casa quanto as dificuldades de fornecimento de insulina

analoga no ambito do Sistema Unico de Saude.

JUSTIFICAGAO

Diante da ameaga constatada de falta de insulina analoga para
fornecimento aos usuarios do Sistema Unico de Salde, viu-se que esta Pasta
tomou diversas providéncias, inclusive a compra emergencial, remanejamento

de estoques e autorizagdo de compra pelos estados.

A respeito da questdo, gostariamos de obter as seguintes

informacoes:

- ha previsdo para estimular o interesse em empresas

produtoras na venda de insulina analoga para o pais?

- ha previsdo de adotar medidas para incentivo a producao

nacional?

Gabinete 316 Anexo IV — Praga dos Trés Poderes — DF.
dep.robertomonteiro@camara.leg.br
Telefone (061) 3215-5316

Apresentacdo: 13/06/2023 16:50:04.427 - MESA
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- a insulina adquirida da China sera avaliada pela Anvisa?

- qual a expectativa de normalizacdo do fluxo de

abastecimento?

- qual a situacao da producado nacional de todos os tipos de

RIC n.1650/2023

insulina?

Apresentacdo: 13/06/2023 16:50:04.427 - MESA

Agradecemos a prestagcdo destas informagbes para apoiar o
trabalho no Parlamento, com a finalidade de permitir a identificacdo de medidas
que apoiem a continuidade de fornecimento de insumos aos pacientes do

Sistema Unico de Saude.

Sala das Sessdes, em 13 de junho de 2023.

Deputado ROBERTO MONTEIRO

2023-7282
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N© 506/2023-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se dos Requerimento de informacao 1650/2023 (0034168043),
oriundo da Cémara dos Deputados - Gabinete do Deputado Federal Roberto
Monteiro, que requer informagdes a respeito das dificuldades de fornecimento
de insulina no ambito do Sistema Unico de Salde, nos seguintes termos:

1. Ha previsdo para estimular o interesse em empresas produtoras na venda
de insulina andloga para o pais?

2. Ha previsdo de adotar medidas para incentivo a producdo nacional?
3. A insulina adquirida da China sera avaliada pela Anvisa?

4. Qual a expectativa de normalizagdo do fluxo de abastecimento?

5. Qual a situagao da produgdo nacional de todos os tipos de insulina?

1.2. Considerando que a insulina analoga de acdo rapida esta alocada no
grupo 1A e, em atengdo a demanda, esta Coordenagdo-Geral da Assisténcia
Farmacéutica - CGCEAF/DAF/SECTICS/MS assim se manifesta:

2. _ COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA
2.1. Preliminarmente, informa-se que a disponibilidade ambulatorial de

medicamentos do SUS ocorre por meio dos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica, sendo: Componente Bdasico, Componente Estratégico e
Componente Especializado, que possuem caracteristicas, forma de organizacao,
financiamento e elenco de medicamentos diferenciados entre si, bem como
critérios distintos para o acesso e disponibilizacdo dos farmacos. O elenco de
medicamentos disponiveis, de acordo com os seus Componentes, pode ser
consultado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

2.2. O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF,
regulamentado por meio do anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n©
02 e capitulo II da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 06, ambas de 28 de
setembro de 2017, é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do
SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao definidas
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da
Saude. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doencas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo distintas,
consoante o artigo n° 49 do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagao GM/MS
n° 02/2017, in verbis:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doengas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo
distintas:

I -Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Saude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Salde e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programagdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Salde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela
programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagao para tratamento das
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doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

II - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saulde
dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicdo, programagao,
armazenamento, distribuigdo e dispensagdo para tratamento das doengas
contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

III - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do
Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programagao,
armazenamento, distribuicdo e dispensagdo e que estd estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

2.3. Importante esclarecer que os medicamentos do Grupo 1A possuem
aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude e sdo distribuidos
trimestralmente aos Estados e Distrito Federal, de acordo com a necessidade
informada pelas respectivas Secretarias Estaduais de Saude (SES), conforme
capitulado no artigo n°® 104 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02/2017, a
saber:

Art. 104. As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal
encaminhardao ao DAF/SCTIE/MS a necessidade trimestral de cada
medicamento de aquisicdo centralizada.

2.4. A fim de garantir o acesso regular a medicamentos fornecidos pelo
Ministério da Saude, esta Coordenagdo possibilita que as SES possam retificar
ou complementar a programacao trimestral. Na retificagdo, o quantitativo
inicialmente aprovado pelo Ministério da Saude poderda ser revisto e sofrer
ajustes necessarios, considerando os esclarecimentos prestados pelas SES para
as eventuais inconsisténcias detectadas. Quanto a complementagdo do
quantitativo ja recebido, na metade do trimestre corrente, este Ministério
abre a possibilidade do envio de nova solicitagao de medicamentos, objetivando
atender aos novos pacientes que ndo estavam contemplados no inicio do
trimestre. Com essa medida, é possivel atendé-los no SUS sem que tenham que
aguardar até o trimestre subsequente.

2.5. Prevé o artigo n® 107 da Portaria de Consolidagdo GM/MS no°
02/2017, apos a entrega dos medicamentos pelo Ministério da Salude as SES,
sdo destas a responsabilidade pela logistica dos medicamentos, conforme
transcrigdo do citado dispositivo:

Art. 107. Apds a entrega dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude para as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal, toda a logistica restante sera de responsabilidade exclusiva das
citadas Secretarias

2.6. Portanto, compete as SES a dispensacdo dos medicamentos de
aquisicao centralizada aos pacientes cadastrados, conforme estabelecido no art.
102 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02/2017:

Art. 102. A dispensagdo dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude é de responsabilidade das Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal e seguird os critérios estabelecidos nesta
Portaria.

2.7. Dessa forma, para garantir o acesso regular a medicamentos
fornecidos pelo Ministério da Saude, as SES devem manter os dados de consumo
dos medicamentos atualizados. Essas informacgdes devem ser encaminhadas
a Coordenacao-Geral do CEAF no momento da programacdao trimestral desses
medicamentos.

3. DO MEDICAMENTO INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA

3.1. O medicamento insulina analoga de acdo rapida foi incorporado ao
elenco de medicamentos para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no
ambito do SUS, dada pela Portaria SCTIE/MS n° 10, publicada no Diario Oficial
da Unido (DOU) n° 38, de 22 de fevereiro de 2017, pag. 50, tendo como base o
Relatério de Recomendacdo da CONITEC n© 245, de fevereiro de 2017.

3.2. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é um transtorno enddcrino
7 |§| izado por hiperglicemia devido a destruicdo de células beta, geralmente

a deficiéncia absoluta de insulina. Trata-se de uma doenca de grande
: Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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relevancia, principalmente porque o ndo tratamento ou o seu agravamento
podem levar a desfechos graves. Mais especificamente, a hiperglicemia de
forma permanente nos pacientes diabéticos pode levar a sérias complicagées
tais como: doenga renal cronica, doencas cardiovasculares, retinopatia,
nefropatia e neuropatia diabética. Estas complicagbes acabam acarretando
também outros problemas tais como cegueira, acidente vascular cerebral, lesGes
em membros inferiores etc., além do 6bito.

3.3. O tratamento do paciente acometido com DM1 consiste na reposicao
de insulina enddgena através do uso de insulina de acdo rapida ou ultrarrapida,
associada a uma insulina de acgdo intermediaria ou prolongada, além da
monitorizacdao da glicemia capilar pelo paciente e medidas de autocuidado dos
pacientes.

4. ANALISE

4.1. Superadas as preliminares, passa-se a responde aos
questionamentos constantes no Requerimento de informacdao 1650/2023,
oriundo da Camara dos Deputados - Deputado Federal Roberto Monteiro:

1. Ha previsdo para estimular o interesse em empresas produtoras na
venda de insulina analoga para o pais?

4.1.1. Sugere-se o encaminhamento ao Departamento do Complexo
Economico-Industrial da Saude (DECEIIS) para conhecimento e providéncias.

2. Ha previsao de adotar medidas para incentivo a producao nacional?

4.1.2. Sugere-se 0 encaminhamento ao Departamento do Complexo
Economico-Industrial da Saude (DECEIIS) para conhecimento e providéncias.

3. A insulina adquirida da China sera avaliada pela Anvisa?

4.1.3. A insulina Asparte fabricada pelo laboratério Gan&Lee, possui
registro na National Medical Productis Administration - NMPA/China, o 6rgao
equivalente a Anvisa/Brasil.

4.1.4. A RDC 203/2017/Anvisa dispde sobre os critérios e
procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro.

4.1.5. De acordo com o artigo 4° da referida norma, os produtos a
serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS). Quando o tipo de
produto ndo for objeto de programas de pré-qualificacgdo da OMS - como é o
caso da insulina analoga de acdo rapida -, poderd ser autorizada a
importagdo mediante o cumprimento dos seguintes requisitos:

» Comprovagdo por meio de registro pelo 6rgdo competente
de pais membro do Conselho Intermacional para Harmonizacdo
de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso
Humano (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH)

» Certificacdo de boas praticas de fabricagdo, ou documento
equivalente, do pais membro do ICH.

4.1.6. Ressalta-se que o ICH é uma iniciativa que relne autoridades
regulatérias e a induUstria farmacéutica para discutir aspectos cientificos e
técnicos do desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos, bem
como eficacia, seguranga e qualidade de medicamentos.

4.1.7. A NMPA, juntamente com a Anvisa, sdo membros do Comité
Gestor do Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos
de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (Intemational Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use - ICHYLLI21, Assim sendo, ambos érgdos tem os regulamentos para
registro que exigem a comprovacdo de seguranca, eficacia e
qualidade do medicamento.

4.1.8. Por fim, é importante ressaltar que todo o processo de
importagdo excepcional é posteriormente submetido para apreciagdo e
wvagao da Anvisa, que se manifesta formalmente sobre o atendimento
critérios estabelecidos na RDC 203/2017/Anvisa, debrugando-se sobre
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os critérios sanitarios e regulatérios de sua competéncia.

4. Qual a expectativa de normalizagao do fluxo de abastecimento?

4.1.9. Apdés a aquisicdo emergencial, via dispensa de licitagdo,
realizou-se, no ultimo dia 07/06/2023, um novo Pregdo Eletronico (PE
58/2023) com a participacdo apenas de empresas com registro na Anvisa.
Apés dois fracassos e apds a celebragdo do Contrato n° 88/2023 com a
GlobalX, o processo aquisitivo foi frutifero, cujo resultado foi homologado
em favor da empresa Novo Nordisk.

5. Qual a situagao da produgao nacional de todos os tipos de insulina?

4.1.10. Sugere-se o encaminhamento ao Departamento do Complexo
Economico-Industrial da Saude (DECEIIS) para conhecimento e providéncias.

5. CONSIDERAGOES FINAIS

5.1. Sendo essas as consideracdes, colocamo-nos a inteira disposicdo
para eventuais esclarecimentos adicionais.

A consideragao superior,

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS
Coordenador-Geral

De acordo.
MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

[1]https://ich.org/page/members-observers
[2]https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-e-reeleita-
como-do-membro-do-comite-gestor-do-
ich#:~:text=0%20ICH%20%C3%A9%20uma%%?20iniciativa,e%?20registro%20de%?20produtos%20farmac%C3%AAuticos

-, Documento assinado eletronicamente por Roberto Eduardo Schneiders,
- ei| _. | Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
i (7) | Farmacéutica, em 23/06/2023, as 13:03, conforme horério oficial de

| eletronica Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

-. Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a)
: ei| _. | do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos,
i (5) | em 26/06/2023, as 15:49, conforme horério oficial de Brasilia, com

| eletrénica fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro
de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

: -" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

f acao= documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
n_ codigo verificador 0034238989 e o cddigo CRC 837513D0.

Referéncia: Processo n® 25000.083213/2023-94 SEI n® 0034238989

Coordenacgdo-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
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Coordenacao-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica

NOTA TECNICA N° 185/2023-CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informagdo n© 1650/2023, a respeito das
dificuldades de fornecimento de insulina no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS.

2. SUMARIO EXECUTIVO

2.1. Trata-se de resposta ao Despacho ASPAR (0033959642),
encaminhado pelo Despacho COGAD/SECTICS (0034017628) a este
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - DECEIIS, que se
refere ao Requerimento de Informacgao n° 1650/2023 (0034168043), de autoria
do Senhor Deputado Federal Roberto Monteiro (PL/R]), solicitando, a Ministra de
Estado da Saude, informacgdes sobre as dificuldades de fornecimento de insulina
no ambito do SUS, a saber:

1. Ha& previsdo para estimular o interesse em empresas produtoras na venda

de insulina analoga para o pais?

2. Ha previsdo de adotar medidas para incentivo a produgao nacional?

3. A insulina adquirida da China sera avaliada pela Anvisa?

4. Qual a expectativa de normalizagao do fluxo de abastecimento?

5. Qual a situacdo da producado nacional de todos os tipos de insulina?

3. ANALISE

3.1. Preliminarmente, cabe ressaltar que, de acordo com o art. 33 do
Decreto n® 11.358 de 2023, compete ao Departamento do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo
da Saude, do Ministério da Saude (DECEIIS/SECTICS/MS):

I - estabelecer métodos e mecanismos para a analise da viabilidade de custo-
efetividade de empreendimentos publicos no Complexo Industrial da Saude;

II - subsidiar a formulacdo de politicas, diretrizes, estratégias e metas
relativas ao Complexo Industrial da Saude necessarias a implementacdo da
Politica Nacional de Saulde;

III - propor programas e agdes, no ambito do Ministério da Saude, que
permitam a definicdo de estratégia nacional de fomento, desenvolvimento e
inovagao para os insumos industriais na area de salde;

IV - definir, em articulagdo com os Ministérios competentes, estratégias de
atuacdo do Ministério da Saude no campo da biosseguranca, da biotecnologia,
do patrimbnio genético e da propriedade intelectual;

V - formular e coordenar as agGes de fomento a produgdo nacional, publica e
privada, de medicamentos, vacinas, hemoderivados e outros insumos
industriais; e
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VI - propor acordos e convénios com entidades e 6rgdos da administragdo
publica, direta e indireta, do terceiro setor e do setor privado para a
implementacdo das diretrizes e a consolidacdo da Politica Nacional de Saude,
quanto ao Complexo Industrial da Saude.

3.2. Assim, este Departamento tem como objetivo central articular acdes
estratégicas, a fim de promover, fomentar e subsidiar o fortalecimento do
Complexo Economico-Industrial da Saude - CEIS, em conformidade com a
implementacdo da Politica Nacional de Salude. Dentre suas atribuicoes, destaca-
se a formulacdo e coordenacdo de acdes para definicdo de estratégia nacional
de fomento, desenvolvimento e inovacdo para os insumos industriais na area da
salde, bem como fomento a producdo nacional de medicamentos, vacinas,
hemoderivados e outros insumos industriais, temas afetos a esta Coordenacao-
Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica - CGQBIO.

3.3. Ante o exposto, a seguir orientam-se 0os questionamentos 1, 2 e
5 do referido Requerimento de Informacdo atinentes as competéncias
deste Departamento, como segue.

3.4. Entende-se que os questionamentos 1 e 2 sao correlacionados, de
modo que serao respondidos conjuntamente.

1. Ha previsao para estimular o interesse em empresas produtoras na
venda de insulina analoga para o pais?

2. Ha previsao de adotar medidas para incentivo a producao nacional?

3.4.1. A gestdo atual do Ministério da Saude tem reforcado, dentre
outras agoes, a relevancia estratégica do fortalecimento do CEIS na garantia
da soberania nacional frente a cadeia produtiva de insumos para saude no
Brasil, contemplando insumos estratégicos para o SUS.

3.4.2. A recriacdo do Grupo Executivo do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude - GECEIS tem o intuito de buscar desenvolver um novo
modelo de organizacdao e de atuacdo na base produtiva da saude,
resgatando um ambiente institucional de articulagdo, promocgao e
formulacao de acdes com vistas a fortalecer a produgao e a inovagao para
atender o SUS, assegurando o acesso universal, equanime e integral da
salde.

3.4.3. Em seu novo formato, o GECEIS colocou a saude como uma
necessidade e uma nova aposta da politica de desenvolvimento para o pais,
articulando economia e vida e definindo papel de articulacgo e de
proposicao de estratégias e instrumentos, em consonancia com 0S novos
desafios da saude e do CEIS. Também resgatou e ampliou a participacdo
social, aumentando a transparéncia e a democracia.

3.4.4. Dentre as diretrizes estratégicas para o desenvolvimento do
CEIS estao:

e Construcao de uma agenda multissetorial voltada para o desenvolvimento,
a inovacdo e a producao em saude;

e Reestruturacdo das linhas estratégicas para financiamento no ambito do
CEIS, fortalecendo estruturas tecnolégicas criticas;

e Promogao a convergéncia dos instrumentos de financiamento, incentivos
fiscais e tarifarios, incluindo o apoio a producdo local e a inovacdo e a
isonomia competitiva e tributaria;
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e Elaboracdo e aperfeicoamento do arcabougo regulatério do CEIS, visando
maior seguranca juridica;

e Garantir estabilidade e transparéncia para o uso estratégico do poder de
compra do Estado;

e Fortalecer modelos de parceria entre o Estado e o Setor Privado para as
atividades de producdo e inovacdao para atender as demandas da
sociedade;

e Estimular a producao local em um modelo que favoreca a producgao regional
e a cooperacao global;

e Estabelecer uma regulacao proativa para a producao e a inovagao;

e Fortalecer a CT&I em saude como porta de entrada na Revolucao 4.0 -
inovagcdo para garantir o acesso e as demandas do SUS (evitar a
vulnerabilidade 4.0 da vida);

e Constituir um ambiente institucional que garanta seguranca juridica para o
investimento, a inovacdao e a producao local (estabilidade institucional para
a ousadia republicana).

3.4.5. E nesse contexto que esta Pasta tem como estratégia de fortalecer
o CEIS, pois ndao ha resposta Unica para crises sistémicas, e acoes
estruturantes demandam convergéncia e articulacdo, a fim de enfrentar os
desafios atuais e assegurar o acesso universal, equanime e integral a saude.

3. A insulina adquirida da China sera avaliada pela Anvisa?

3.4.6. Resposta: Informacdes contidas na Nota Técnica n° 506/2023-
CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (0034238989), exarada pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

4. Qual a expectativa de normalizacao do fluxo de abastecimento?

3.4.7. Resposta: Informagdes contidas na Nota Técnica n° 506/2023-
CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (0034238989), exarada pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

5. Qual a situacao da producao nacional de todos os tipos de insulina?

3.4.8. Resposta: Para a presente resposta, considerou-se o contexto de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo.

3.4.9. A Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) vigente de
Insulina Humana Recombinante (NPH e Regular) foi firmada entre a
Instituicdo Publica Fundacdo Ezequiel Dias (Funed), por meio do Termo de
Compromisso (TC) n® 02/2017, cujo extrato foi publicado no Diario Oficial da
Unidao (DOU), em 31 de janeiro de 2018, e que no projeto executivo constam
como parceiros a entidade privada (EP) internacional Wockhardt
Limited, detentora da tecnologia, produtora internacional do IFA e produto
final, responsavel pela transferéncia de tecnologia para os parceiros
nacionais; a EP nacional Biomm S/A, responsavel pela absorcdao da
tecnologia, producao do IFA e produto final e facilitador da transferéncia de
—mnm 2CNOlOGIa para a Funed; e a EP nacional Gerais, Comércio e Importacao de
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produto na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em nome da
Wockhardt Limited. A referida PDP encontra-se atualmente na Fase II, nos
termos do art. 10, anexo XCV, da Portaria de Consolidacao GM/MS n° 05, de
28 de setembro de 2017. Destaca-se que na Fase II da PDP deve ocorrer a
implementacao da proposta de projeto de PDP aprovada e do termo de
compromisso; ja na Fase III da PDP, deve ocorrer a execucdo do
desenvolvimento do produto, transferéncia e absorcdo de tecnologia de
forma efetiva e celebragdo do contrato de aquisicdo do produto estratégico
entre o Ministério da Saude e a instituicao publica.

3.4.10. A garantia do acesso universal em conjunto com a competéncia
no CEIS e em CT&I, como verificado na potencialidade da vacina para a
Covid-19, permite dar respostas concretas a populagao. E nesse sentido que
se faz necessario fortalecer o CEIS, uma vez que nao ha resposta Unica para
crises sistémicas, e que ¢é fundamental contar com ambientes de
coordenacdo de esforcos nacionais, sobretudo em dareas estratégicas, para
que o processo de aprendizado ocorra para lidar e superar as situagbes de
crise. E neste contexto que entende-se a relevancia estratégica da PDP
de Insulina Humana Recombinante (NPH e Regular) que, ao internalizar
tecnologia de producao de um dos tipos de insulina, seja base para a
implementacdao de uma plataforma de producao local de outros os tipos de
insulina que possam advir da mesma plataforma tecnoldgica.

4. CONCLUSAO

4.1. Diante do exposto, espera-se que com as acoes integradas voltadas
ao fortalecimento do CEIS possa haver a retomada de uma politica exitosa de
salde no pais, que garanta o acesso integral, universal e gratuito para toda a
populacdo, a partir de um parque produtivo nacional competitivo e de referéncia
regional. Nesse contexto, a PDP de insulina é uma das iniciativas apoiadas.

ZENIA MARIA MACIEL LAVRA
Coordenadora de Acgdes Estratégicas em Insumos e Produtos Farmacéuticos

MAIRA FERREIRA CARNEIRO
Coordenadora-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica

Documento assinado eletronicamente por Zénia Maria Maciel Lavra,
Coordenador(a) de Agoes Estratégicas em Insumos e Produtos
Farmacéuticos, em 03/07/2023, as 15:38, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de

n»l_
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assinatura -

eletrénica

novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Maira Ferreira Carneiro,
Coordenador(a)-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica, em
03/07/2023, as 15:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n°® 900 de 31 de Marco de 2017.
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=410]

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

+ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

EE '."J"E[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
AT codigo verificador 0034260946 e o codigo CRC 5F821CS8E.
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Referéncia: Processo n® 25000.083213/2023-94 SEI n°© 0034260946

Coordenacgdo-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica - CGQBIO
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

: Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.

ol ot )
ot (m] https://infoleg-autpnticidapg-assipaturacamarnateg b/ PcodArquivoTear=2 343881
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestao Técnica e Administrativa

DESPACHO

SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
Brasilia, 06 de julho de 2023.

URGENTE

Referéncia
Sei: 0034238989, 0034239048, 0034240989, 0034260946 e 0034510313.

Proveniéncia: Camara dos Deputados. Deputado Federal Roberto Monteiro.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 1650/2023, o qual
solicita informagdes a respeito das dificuldades de fornecimento de insulina
no ambito do Sistema Unico de Saude.

Ciente do teor das Notas Técnicas no(s) 506/2023-
CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (0034238989) e 185/2023-
CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS (0034260946), elaboradas no ambito das areas
técnicas desta Secretaria, que tratam de manifestacdes acerca do Requerimento
de Informacdo n® 1650/2023, a respeito das dificuldades de fornecimento de
insulina no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Restitua-a se a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos (ASPAR), para analise e providéncias pertinentes.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude

Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Grabois Gadelha,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude,
em 06/07/2023, as 18:33, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro
de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

fa¥s acao=documento conferir&id orgao_acesso externo=0, informando o
1% codigo verificador 0034587212 e o codigo CRC 2A2C62AD.
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Referéncia: Processo n® 25000.083213/2023-94

b Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.

¥
pEE] https://infolegsautentisidaderassipatura camaracteg. hnf2codArguivaTeor=2343987,

SEI n© 0034587212
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n® 258 Brasilia, 04 de setembro de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora
NISIA TRINDADE
Ministro de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao
Senhora Ministra,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 1.599/2023 | Deputado Marangoni
Requerimento de Informacao n° 1.605/2023 | Deputada Chris Tonietto
Requerimento de Informagao n°® 1.606/2023 | Deputado Mauricio Carvalho
Requerimento de Informacao n°® 1.628/2023 | Deputado Carlos Jordy
Requerimento de Informagao n°® 1.649/2023 | Deputado General Girdo
Requerimento de Informagao n°® 1.650/2023 | Deputado Roberto Monteiro
Requerimento de Informagao n°® 1.651/2023 | Deputado Roberto Monteiro
Requerimento de Informagao n°® 1.656/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 1.678/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n°® 1.680/2023 | Deputado Sostenes Cavalcante

Requerimento de Informacao n°® 1.689/2023 | Comissao Externa destinada a fiscalizar os
rompimentos de barragens, em especial
acompanhar a repactuacgao do acordo de
Mariana e a reparacgéo do crime de
Brumadinho

Requerimento de Informagao n°® 1.694/2023 | Deputado Alberto Mouréo
Requerimento de Informacgao n° 1.713/2023 | Deputado Zé Vitor
Requerimento de Informagao n°® 1.714/2023 | Deputado Dr. Zacharias Calil
Requerimento de Informagéo n°® 1.716/2023 | Comissao de Minas e Energia
Requerimento de Informagao n°® 1.728/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 1.732/2023 | Deputado Capitao Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 1.733/2023 | Deputada Chris Tonietto
Requerimento de Informagao n°® 1.755/2023 | Deputada Chris Tonietto
Requerimento de Informacao n°® 1.762/2023 | Deputado Fred Linhares

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n® 258 Brasilia, 04 de setembro de 2023.

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificacdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipdteses 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 involucro lacrado e rubricado, com indicagcdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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