Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 1701/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 25 de outubro de 2023.

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

Referéncia: Requerimento de Informagao n° 2274/2023

Assunto: Informacgdes a respeito das providéncias que estdao sendo tomadas
para importacao e fornecimento do quimioterapico actinomicina-D, essencial
para o tratamento de cinco tumores raros que afetam especialmente as
criancas, bem como quais acdes estao sendo adotadas para garantir a producao
nacional.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 359/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n° 2274/2023, de autoria da Comissao
Especial de Combate ao Cancer no Brasil, por meio do qual sdao requisitadas
informacdes a respeito das providéncias que estdo sendo tomadas para
importacdo e fornecimento do quimioterapico actinomicina-D, essencial para o
tratamento de cinco tumores raros que afetam especialmente as criancas, bem
como quais acoes estao sendo adotadas para garantir a producdo nacional,
sirvo-me do presente para encaminhar as informagdes prestadas pelas areas
técnicas da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, por meio da NOTA
TECNICA N© 385/2023-CGCAN/SAES/MS (0036266508).

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

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

Atenciosamente,

g Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
Ministra de Estado da Saude, em 26/10/2023, as 16:19, 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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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Coordenacdo-Geral da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer

NOTA TECNICA N° 385/2023-CGCAN/SAES/MS

ASSUNTO

1. Trata-se do Requerimento de Informacao n° 2274/2023, de
autoria da Comissdo Especial de Combate ao Cancer no Brasil, por meio do qual
requisita a Senhora Ministra de Estado da Salde, Nisia Trindade Lima,
informacbes a respeito das providéncias que estdao sendo tomadas para
importacao e fornecimento do quimioterapico actinomicina-D, essencial para o
tratamento de cinco tumores raros que afetam especialmente as criangas, bem
como quais acgoes estao sendo adotadas para garantir a producao nacional.

ANALISE

2. Preliminarmente, cumpre destacar que o medicamento Actinomicina
D ou Dactinocina nao faz parte do elenco da RENAME, lista que define o rol de
medicamentos que devem atender as necessidades de saude prioritarias no
Sistema Unico de Saude - SUS, conforme Portaria GM/MS n© 1.897, de 26 de
julho de 2017. A responsabilidade de aquisicdo de cada medicamento no ambito
da assisténcia farmacéutica é referenciada em legislacao especifica, de acordo
com o bloco de financiamento que cada item estd inserido, estabelecidos em
componentes pela Portaria de Consolidagcao n° 06, de 28 de setembro de 2017.

3. Apesar de nao constar na RENAME, a dactinomicina 0,5mg/ml é
indicada no tratamento oncoldgico, nos casos de Tumor de Wilms - CID C64,
Rabdomiossarcoma - CID C48 e Sarcoma de Ewing - CID C40 e C41 em
criancas e adolescentes; e Neoplasia Trofoblastica Gestacional — CID C58 em
criancas, adolescentes e adultos.

4, O tratamento do cancer no SUS esta inserido na Politica Nacional de
Prevencao e Controle do Cancer, no ambito da Secretaria de Atencdo a Salde,
sendo regulamentado pela Portaria de Consolidacao GM/MS n° 02/2017, e
ocorre de forma descentralizada, nos Centros de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON) e pelas Unidades de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON), no caso do cancer infantil, estas unidades devem possuir habilitacao
também para oncologia pediatrica.

5. Nesse aspecto, o0s procedimentos relacionados a Oncologia
(radioterapia e quimioterapia), sao ressarcidos mediante APAC - Autorizagao
de Procedimento Ambulatorial, que na atencdao oncoldégica é chamada APAC-
ONCO, a qual é um instrumento especifico para autorizacdo, cobranca e
informacgOes gerenciais dos procedimentos ambulatoriais da Atencdo Basica e
Haisdll 30 Especializada e do fornecimento de medicamentos realizados pelos
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estabelecimentos de saude habilitados em oncologia. Ou seja, o fornecimento
deste medicamento nao é contemplado pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

6. Em que pese o acima exposto, o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), da Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia e Insumos  Estratégicos (SECTICS), do Ministério da
Saude, realizou excepcionalmente duas aquisicdes de forma centralizada de
Dactinomicina, nos anos de 2016 e 2017. Isto ocorreu em razao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) informar por meio do Oficio
12/2014/DIMON/ANVISA/MS a descontinuacao definitiva da importacao do

medicamento Cosmegen® (Dactinomicina), pela empresa Laboratérios Bagd do
Brasil S.A. (Unica detentora de registro valido no pais a época) em razao da
troca do fornecedor internacional, visto a empresa Lundebeck INC ter vendido o
produto para a empresa Recordarti Rare Diseases Inc.

7. Na oportunidade, a ANVISA informou o MS que o medicamento
estava disponivel em paises como Estados Unidos, Franca, Alemanha, Italia,
Reino Unido, Argentina, México, Russia, Canadd, Nova Zelandia, Australia e
Japao, com a Empresa Recordati Rare Diseases Inc. e Lundebeck
LLC, sugerindo a importacao direta, como alternativa para manter o acesso
ao produto.

8. Considerando posteriormente, a edicao da Resolucao-RDC n© 203, de
26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os critérios e procedimentos em
carater de excepcionalidade, para importacdo pelo MS e entidades
vinculadas de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na ANVISA:

"Art. 10 Esta Resolucdo estabelece os critérios e os procedimentos para
importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa, nos termos do §59, art. 8° da Lei n°® 1999, e
do §5°9 do art. 7° do Decreto n° 8.077, de 2013, destinados
exclusivamente para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.”

9. Com a finalidade de dar transparéncia ao ocorrido e orientar acerca
do fluxo a ser adotado, foi emitido o] Oficio-Circular no
8/2018/DAET/CGAE/DAET/SAS/MS  aos hospitais habilitados na alta
complexidade em oncologia no SUS e aos respectivos gestores municipais e
estaduais do SUS, que informava:

"(...)Considerando o exposto, e que ndo houve alteracdao do valor dos
procedimentos quimioterapicos compativeis com a dactinomicina, mesmo no
periodo da compra e fornecimento pelo Ministério da Salude aos hospitais
habilitados em oncologia no SUS, e que o ressarcimento aos hospitais continua
ocorrendo mediante a apresentagdo de APAC, conforme os procedimentos
compativeis na Tabela de Procedimentos, Medicamento, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do SUS, a aquisicdo do medicamento dactinomicina volta a
ser por conta dos hospitais habiltados, que podem importa-lo
diretamente.(...)"

CONCLUSAO

10. Esta Coordenacdo-Geral da Politica Nacional de Prevencdo e Controle
do Céncer esclarece que compete aos servicos habilitados em oncologia, a
prescricdao e aquisicao dos medicamentos que fazem parte do arsenal
terapéutico oncoldégico, mesmo que este processo exija a importacao dos
referidos farmacos, ocasionada por desabastecimento/descontinuidade de
shaizdll cdo nacional.

s
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11. Que permanece reembolsando por meio de APAC, o custeo dos
procedimentos relacionados aos tumores pediatricos e ginecoldgicos, que
possam utilizar a Dactinomicina em seu arsenal terapéutico.

12. Que a busca de uma solucao definitiva para a questao da
descontinuicdo e desabastecimento nacional de medicamentos oncoldgicos
envolve uma solucdao de longo prazo. Desta forma, sugerimos também a
manifestcdo da SECTICS acerca do andamento da discussdao no ambito do
complexo industrial da saude.

13. Restitua-se ao Gab/SAES para posterior encaminhamento a ASPAR

FERNANDO HENRIQUE ALBUQUERQUE MAIA
Coordenador-Geral

Coordenacao-Geral da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer -
CGCAN/SAES/MS

Documento assinado eletronicamente por Fernando Henrique de
Albuquerque Maia, Coordenador(a)-Geral da Politica Nacional de
Prevencao e Controle do Cancer, em 27/09/2023, as 10:47, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, 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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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n° 359 Brasilia, 25 de setembro de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora
NISIA TRINDADE
Ministra 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°® 2.274/2023 | Comissao Especial destinada a
acompanhar as agdes de combate ao
cancer no Brasil

Requerimento de Informagao n°® 2.287/2023 | Deputado Eduardo Bolsonaro
Requerimento de Informagao n°® 2.288/2023 | Deputado Gustavo Gayer
Requerimento de Informagao n°® 2.301/2023 | Deputado Sostenes Cavalcante
Requerimento de Informagao n°® 2.303/2023 | Deputado Sostenes Cavalcante
Requerimento de Informagao n°® 2.309/2023 | Deputado Diego Garcia
Requerimento de Informagao n°® 2.326/2023 | Deputada Flavia Morais
Requerimento de Informagao n°® 2.328/2023 | Deputada Chris Tonietto
Requerimento de Informagao n°® 2.330/2023 | Deputada Chris Tonietto

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagdo 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 Informacgéo), 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 indicacdo ostensiva do grau ou
especie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

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

respondidos separadamente.
/DFO
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% CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAQO ESPECIAL DE COMBATE AO CANCER NO BRASIL

RICn.2274/2023

REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° , DE 2023
(Da Comisséao Especial de Combate ao Cancer no Brasil)

Apresentacdo: 04/09/2023 18:04:17.880 - MESA

Solicita informacdes a Ministra da
Salde a respeito das providéncias que
estdo sendo tomadas para importacéo e
fornecimento do quimioterapico
actinomicina-D, essencial para o0
tratamento de cinco tumores raros que
afetam especialmente as criancas, bem
como quais acdes estdo sendo
adotadas para garantir a producéo
nacional.

Senhor Presidente,

Tendo em vista a aprovacdo do Requerimento n° 56/2023, de minha
autoria, em reunido deste Colegiado, e, com fundamento no art. 50, § 2°, da
Constituicdo Federal, e nos arts. 115, |, e 116 do Regimento Interno, solicito a
Vossa Exceléncia seja encaminhado a Exma. Sra. Ministra de Estado da Saude,
Sra. Nisia Verbnica Trindade Lima, o presente requerimento de informacéo

solicitando, nos termos aprovados pelo Colegiado:

Informacdes a respeito das providéncias que estdo sendo tomadas para
importacdo e fornecimento do quimioterapico actinomicina-D, essencial para o

tratamento de cinco tumores raros que afetam especialmente as criancas, bem
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1 CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO ESPECIAL DE COMBATE AO CANCER NO BRASIL

RICn.2274/2023

JUSTIFICACAO

Apresentacdo: 04/09/2023 18:04:17.880 - MESA

Nos termos da justificacdo do Requerimento n°® 56/2023.

A actinomicina-D, também chamada dactinomicina, foi incluida no rol de
medicamentos com permissao para venda no Brasil pela Anvisa e muitos
pacientes e médicos puderam se beneficiar de seus efeitos realmente
satisfatorios, com poucos efeitos colaterais e bons resultados de cura e controle
do céncer. Entre os tipos de cancer cujo tratamento utiliza o citado medicamento
estdo tumores de Wilms (que afetam principalmente criangcas pequenas),
Raddomiossarcoma, Sarcoma de Ewing, tumores de células germinativas e
neoplasia trofoblastica gestacional.

O tratamento de céncer, como se sabe, ndo deve ser interrompido
devido ao prejuizo grave que traz ao paciente, piorando sua qualidade de vida,
reduzindo o tempo de sobrevida e dificultando ou impedindo a cura.

Nas Uultimas décadas, muitos tratamentos que necessitavam da
actinomicina-D foram interrompidos. Por exemplo, em 2014, assombrosamente,
a empresa fornecedora do medicamento no Brasil, por motivos comerciais,
decidiu descontinuar a importacdo e, consequentemente, houve o cancelamento
do registro do medicamento junto a Anvisa.

Para contornar a situacédo, em fevereiro de 2016, o Ministério da Saude
decidiu por centralizar a importacdo da actinomicida-D, conforme Oficio Circular
Conjunto n° 01 DAF/SCTIE e DAET/SAS.

No referido Oficio Circular consta que: “A dactinomicina 0,5mg/ml € um
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% CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAQO ESPECIAL DE COMBATE AO CANCER NO BRASIL

criancas e adolescentes; e Neoplasia Trofoblastica Gestacional — CID C58 em
criangas, adolescentes e adultos(...)".

Contudo, os pacientes e seus meédicos tiveram de amargar mais
problemas, j& que, no final de 2018 houve o cancelamento da politica de
aguisicao centralizada do medicamento.

Nesse passo, esta Comissdo de Combate ao Cancer ressalta a
importancia da questao e requer sejam tomadas as providéncias, em linha com
a defesa dos interesses da populacéo e dos pacientes oncoldgicos, para que o
tratamento pelo medicamento actinomicina seja continuado, seja substituido o
importador pelo préprio Ministério da Saude e/ou que haja a producdo pelos
laboratorios brasileiros, a fim de que o paciente neoplasico tenha acesso ao
tratamento, sem temor de que a qualquer momento podera ser interrompido
porque o mercado n&o tem interesse.

Estamos falando de vidas, de tratamentos que ndo podem ser
interrompidos porque ndo terd como encontrar o medicamento no mercado
brasileiro por mera falta de interesse comercial. Isso ndo €, em hipétese alguma,

aceitavel.

Sala das Sessfes, em 31 de agosto de 2023

Deputado Weliton Prado (SOLIDARIEDADE/MG)
Presidente
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