REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° /2025
(Do Sr. Diego Garcia)

Solicita a Excelentissima Senhora Ministra
da Saude informacbes sobre o Processo SEI
n.° 25000.188050/2023- 35 - Aquisicao
emergencial de insumo para saude por
determinacéo judicial — Termo de Referéncia
n° 146/2023 - Despacho SEI/MS
0040964608.

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50 da Constituicdo Federal e na
forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno, sejam solicitadas informagdes a Sra.
Ministra da Saude no sentido de esclarecer esta Casa sobre o Processo SEI n.°
25000.188050/2023- 35 — Aquisicao emergencial de insumo para saude por determinagao
judicial — Termo de Referéncia n° 146/2023 — Despacho SEI/MS 0040964608, que trata da
contratacao direta de um distribuidor ndo autorizado para o fornecer de medicamento
contendo 0 mesmo principio ativo, mas sem o devido registro junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em aparente desacordo com a legislagao sanitaria brasileira e

os requisitos estabelecidos no Termo de Referéncia (TR146/2023).

Faz-se referéncia ao Requerimento de Informacgao - RIC n° 3139/2024, respondida
pelo Oficio n°® 1654/2024/ASPAR/MS, consolidando as informagdes prestadas pelas areas
técnicas da Secretaria-Executiva do Ministério da Saude, Departamento de Gestdo das
Demandas em Judicializagao na Saude (“DJUD”) e Departamento de Logistica em Saude

(“DLOG”), responsaveis pelo Processo SEI n° 25000.188050/2023-35.

Ao analisar os esclarecimentos prestados pelas areas técnicas, foram
identificadas severas inconsisténcias nas informagbes compartilhadas, além de graves
falhas no processo de aquisicdo de medicamentos do Processo SEI n° 25000.188050/2023-

35, as quais colocam em risco a saude publica — especialmente da populagdo que depende
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do fornecimento de medicamentos & base de &acido Cargliumico pelo Sistema Unico de

Saude.

Em face desse cenario, a presente manifestacdo tem como objetivo requerer a

V. Exceléncia, considerando o a sensibilidade do assunto e a relevancia ao interesse publico

envolvido, a solicitagao de esclarecimentos complementares:

¢ Houve a devida formalizacdo, em processo administrativo, das comunicacdes
realizadas pelo Ministério da Saude com o Sindusfarma e a Recordati, com o
fito de requerer informagdes acerca de empresas autorizadas para

distribuicdo do Carbaglu?

e Ao receber a proposta da Multicare, este Ministério da Saude realizou
solicitagdes formais, via correio eletrénico ou postal, junto a Recordati e
Multicare requerendo a apresentacdo de documentacdo apta a comprovar

que a Multicare estaria autorizada para distribuicao do Carbaglu?

e Requer-se ao Ministério da Saude que sejam apresentadas as copias dos

referidos registros do “Glumic” no FDA e EMA.

e O Ministério da Saude concorda que parece ter ocorrido omissao ao deixar de
requerer esclarecimentos técnicos necessarios para aferir a viabilidade das
propostas, considerando, especialmente, o fato de ter sido ofertado um
medicamento com registro na ANVISA, o Carbaglu, e outro sem registro e,

portanto, sem qualquer garantia de eficacia, seguranca e qualidade?

e Diante das previsbes da RDC n° 203/2017, como este Ministério justifica a
aquisicdo de medicamento sem registro na ANVISA, fora das situagbes

excepcionais autorizadoras?
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¢ Requer-se o Ministério da Saude apresente as devidas licengas regulatorias
sanitarias da empresa estrangeira Smart Biofarma SRL a fins de atestar sua

regularidade para atuar com a distribuigdo de medicamentos.

e Requer-se que seja esclarecido quais medidas foram tomadas por este
Ministério para diligenciar a Multicare a apresentagcdo de documentagao apta
a comprovar que estaria autorizada pela Recordati para distribuir o
medicamento Carbaglu, ao tempo de recebimento da proposta nos autos do

chamamento publico.

Sala das Sessoes, em de de 2025

Deputado DIEGO GARCIA
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