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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO .
CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRACAO
SETORIAL SAUDE

Protocolado CGA/SS n° 030/2019 - SPDOC SG - 268182/2019

Secretaria: Secretaria de Estado da Saude.

Assunto: Dendncia online enviada pelo Senhor NG
I sobre “Pessoas morrendo por falta de remédio para
doenga rara HPN - Hemoglobinuria Paroxistica Noturna”,

medicamento solicitado através de Agdo Judicial.

Relatério CGA/SS n.© 174/2019

Trata o presente protocolado de correio eletrénico enviado pelo Dr.

_ Promotor de Justica, Coordenador do Centro de Apoio

Operacional — CAOCrim do Ministério Publico do Estado de S&o Paulo com denuncia
realizada pelo || NG sobre 'Pessoas morrendo por falta
de remédio para doencga rara HPN - Hemoglobindria Paroxistica Noturna”, medicamento
solicitado através de Agdo Judicial, as fls. 01/04.

Inicialmente na denuncia relatou a falta desde o ano passado do
medicamento Eculizumabe Soliris e falta de previsdo de sua chegada, pois o mesmo
estd retida para importagdo pela Anvisa; o nimero do processo
(001/0001/003.997/2017) referente a compra do medicamento e a informacdo de que

a medicagao estava barrada na Anvisa; ao final a solicitacdo para ndo haver mais faltas.

As fls. 05/08, juntaram-se o prontuario da demanda, o histdrico da
dispensagao e os recibos desde 07/12/2017 a 23/01/2019 do paciente_

Apés Despacho CGA/SS n° 078/2019, datado de 04/02/2019,
encaminharam-se o Oficio CGA/SS n© 073/2019 ao Coordenador de Saude da
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica a fim de informar quais providéncias foram
adotadas em relagdo a compra e liberagdo pela Anvisa do medicamento eculizumab 10
mg/ml solugdo injetavel — 30 ml, Processo n® 001/0001/003997/2017, bem como sua
posterior distribuicdo para atendimento das demandas judiciais e o Oficio CGA n©°

217/2019 ao Coordenador do Centro de Apoio Operacional - CAOCrim do Ministério
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO .
CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRACAO

a fim de informar da instauracdo do presente protocolado, as fls. 09/14.

Em 22/02/2019 incorporou-se resposta da Chefia de Gabinete da
Secretaria de Estado da Saldde, por meio do Oficio GS no 682/2019, com os
esclarecimentos prestados pela Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (Despacho
CAF n© 0308/2019), as fls. 16/18.

Juntaram-se aos autos:

> Noticia da Folha de S&o Paulo de 26/09/2018: “Ministério da Salde
acusa Anvisa de reter medicamentos para doencas raras, as fls.
20/21;

> Noticia do Jornal O Globo de 05/10/2018: “Carga de medicamento
retida por um més no aeroporto de Brasilia é liberada para
pacientes”, as fls. 22/24;

» Portaria n® 77 de 14/12/2018 publicada no Diario Oficial da Unido
tornando publica a decisdo de incorporar o eculizumabe para
tratamento de pacientes com hemoglobindria paroxistica noturna
(HPN) no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, as fls. 25;

> Noticia no portal da CONITEC Comiss3o Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS de 24/12/2018: “SUS passa a ofertar
eculizumabe”, as fls. 26;

> Histérico da entrega do medicamento para o paciente _

I :: ' 27.

Ap6s Despacho CGA/SS n© 238/2019, datado de 23/04/2019,
encaminhou-se o Oficio CGA/SS n° 168/2019 ao Coordenador de Saude da
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica, a fim de se manifestar em relacdo a
compra e liberagdo pela Anvisa do medicamento eculizumabe, bem como a atual
posicdo de estoque e compras para sua posterior distribuicdo e atendimento das

demandas judiciais, as fls. 28/32.

Em 13/05/2019 incorporou-se resposta da Coordenadoria de
Assisténcia Farmacéutica, por meio do Despacho CAF no 862/2019, informando que até
0 momento, o medicamento ndo faz parte da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) e, portanto, ndo integra o elenco do SUS; que a Secretaria de
Estado da Salde realiza a aquisicdo, por meio de importagdo, para cumprimento de 42
(quarenta e duas) demandas judiciais em todo o Estado; que, embora o medicamento
possua registro no érgéo sanitario nacional (ANVISA) e preco registrado na Camara de

SECRETARIA DE GOVERNO - CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRAGCAO - SETORIAL SAUDE

Rua Voluntarios da Pétria, n.® 596 - Santana - Fone (11) 2868-4672 - CEP 02010-000 - S&0 Paulo - Sp
www.corregedorla.sp.gov.br



estela.F
Caixa de texto

estela.F
Caixa de texto

estela.F
Caixa de texto

estela.F
Caixa de texto


GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO _
CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRACAO
SETORIAL SAUDE

Regulagdo do Mercado de Medicamento (CMED), a empresa detentora do registro nao

comercializa o medicamento; que o fabricante é a— € importado
pela empresa _ o qual detém exclusividade do fabricante e

que o fornecimento do medicamento estava regularizado e o foi paciente atendido em
25/04/2019 na Unidade Dispensadora Tenente Pena, as fis. 34/37.

As fls. 39 juntou-se o histérico de entrega do medicamento ao paciente
_ identificando-se que apds sua retirada em
25/04/2019, somente recebeu o medicamento, novamente, em 05/07/2019, ficando

sem receber nos meses de maio e junho de 2019.

Apdés Despacho CGA/SS no 385/2019, datado de 26/07/2019, e o
devido acolhimento pela Presidente desta Corregedoria Geral da Administracdo,
encaminhou-se o Oficio CGA n© 1518/2019 a Chefia de Gabinete da Secretaria de
Estado da Salde a fim de se manifestar sobre o motivo do atraso na entrega do
medicamento eculizumabe para pacientes cadastrados no sistema S-Codes (demandas
judiciais) e informar quais medidas estdo sendo adotadas para atendimento dessas

demandas judiciais, as fls. 40/43.

Em 17/09/2019 incorporou-se resposta da Chefia de Gabinete, por
meio do Oficio G.S. n°® 4634/2019, com manifestacdo da Coordenadoria de Assisténcia

Farmacéutica, as fls. 46/47.
E o Relatdrio.

O presente protocolado foi instaurado em decorréncia de correio

cretrénico enviado pelo || #romowor de Justica

Coordenador do Centro de Apoio Operacional - CAOCrim do Ministério Publico do Estado
de S3do Paulo com dendncia realizada pelo _obre
"Pessoas morrendo por falta de remédio para doenca rara HPN - Hemoglobinuria

Paroxistica Noturna”, medicamento solicitado através de Agdo Judicial.

Iniciaimente, a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da

Secretaria de Estado da Saude informou que a Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria estava indeferindo a licenca de importagdo do referido medicamento,

causando desabastecimento nos meses de setembro a dezembro de 2018; que o

medicamento estava no Aeroporto Internacional de Guarulhos em agosto/2018, porém,
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO .
CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRACAO

SETORIAL SAUDE
sua licenga foi indeferida por 03 (trés) vezes, sendo que, apdés novas documentagoes

solicitadas e apresentadas, o medicamento foi finalmente liberado e por fim, informou
que o estoque estava abastecido e as compras estavam em estagio avangado de

tramitacao.

Em seguimento, questionou-se novamente & Coordenadoria de
Assisténcia Farmacéutica, no sentido de se manifestar em relacdo & compra e liberagao
pela Anvisa do medicamento eculizumabe, bem como a atual posicdo de estoque e

compras para sua posterior distribuicdo e atendimento das demandas judiciais.

A Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado
da Saude informou que o medicamento ndo faz parte da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) e, portanto, ndo integra o elenco do SUS; que a
Secretaria de Estado da Saude realiza a aquisigdo, por meio de importacdo, para
cumprimento de 42 (quarenta e duas) demandas judiciais em todo o Estado; que,
embora o medicamento possua registro no érgdo sanitario nacional (ANVISA) € preco
registrado na Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamento (CMED), a empresa
detentora do registro ndo comercializa o medicamento e que o fabricante é a-
_ e é importado pela empresa Multicare Pharmaceuticals, o qual detém
exclusividade do fabricante.

Acrescentou que o fornecimento do medicamento estava regularizado

Unidade Dispensadora Tenente Pena.

Ao acompanhar a efetiva entrega do medicamento em julho de 2019

verificou-se que o paciente deixou de receber nos meses de maio e junho de 2019.

Em seguimento, questionou-se a Chefia de Gabinete da Secretaria de
Estado da Salde sobre o motivo do atraso na entrega do medicamento eculizumabe
para pacientes cadastrados no sistema S-Codes (demandas judiciais) e quais medidas

estavam sendo adotadas para atendimento dessas demandas judiciais.

A Chefia de Gabinete encaminhou manifestacdo da Coordenadoria de
Assisténcia Farmacéutica, a qual justificou que tramitava um processo de aquisicdo do
medicamento, cuja Licenga de Importagdo do 1° embarque foi indeferido pela ANVISA,
ocasionando o referido desabastecimento temporério do medicamento nos meses de
Maio e Junho de 2019. Em 26/06/2019, apds liberado e entregue na Central de
Logistica e dos devidos esclarecimentos, os 2 (dois) embarques posteriores ocorreram
normalmente.
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO .
CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRAGCAO
SETORIAL SAUDE

Finalizou informando que o estoque do medicamento encontra-se

abastecido e todos os pacientes estdo com os atendimentos regularizados.

Diante do exposto, entende-se que todas as providéncias foram e
estdo sendo adotadas pela Secretaria de Estado da Saude, ndo havendo demais
providéncias correcionais a serem adotadas em relagdo ao item em questio, uma vez

que ndo houve irregularidade praticada pela unidade.

Desse modo, revela-se recomendavel o encaminhamento do presente
protocolado a Presidente desta Corregedoria Geral da Administracdo para conhecimento
€, se em termos, o arquivamento, em carater permanente, ficando a possibilidade de
reabertura em caso de surgimento de novos elementos de informacdo até o momento

ndo comunicado a esta Corregedoria Geral da Administracdo.

Ao final, nos termos preconizados no artigo 11 da Portaria CGA/ADM
n.% 006/2016, encaminhem-se os autos ao Departamento de Instrucdo Processual, para
as anotagdes pertinentes frente a deliberacdo da Presidéncia e demais medidas
previstas no paradgrafo 4° - com posterior remessa ao Centro Administrativo, em

tramite direto, para arquivamento.

CGA/Setorial SaL'ldel em 20 de setembro de 2019.

Augusto Jun Tanaka

Corregedor
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO
CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRAGCAO
SETORIAL SAUDE

Protocolado CGA/SS n° 030/2019 - SPDOC SG - 268182/2019

Secretaria: Secretaria de Estado da Saude.

Assunto: Dendncia online enviada pelo Senhor |GGG
-sobre "Pessoas morrendo por falta de remédio para
doenga rara HPN - Hemoglobinlria Paroxistica Noturna”,

medicamento solicitado através de Ac¢do Judicial.

Despacho CGA/SS n.© 527/2019

Acolho o relatério correcional que me antecede.

2. Encaminhe-se a Presidente desta Corregedoria Geral de
Administracdo para conhecimento e, se em termos, o
arquivamento, em cardter permanente, ficando a possibilidade de
reabertura em caso de surgimento de novos elementos de
informacdo até o momento ndo comunicado a esta Corregedoria
Geral da Administragdo.

3. Ao final, nos termos preconizados no artigo 11 da Portaria
CGA/ADM  n.® 006/2016, encaminhem-se o0s autos ao
Departamento de Instrugdo Processual, para as anotacdes
pertinentes frente a deliberacdo da Presidéncia e demais medidas
previstas no paragrafo 4° - com posterior remessa ao Centro

Administrativo, em tramite direto, para arquivamento.

em 20 de setembro de 2019.

awa

Corregedor Coordenador
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRACAO

Protocolado CGA/SS n° 030/2019 - SPDOC SG - 268182/2019

Secretaria: Secretaria de Estado da Salde.

Assunto: Denuncia online enviada pelo Senhor_
_sobre “Pessoas morrendo por falta de remédio para
doenga rara HPN - Hemoglobinaria Paroxistica Noturna”,

medicamento solicitado através de Agdo Judicial.

1. Acolho a manifestagdo correcional de fls. retro, adotando-a como

fundamento para decidir.

2. Arquive-se o presente protocolado, em carater definitivo, ficando a
possibilidade de reabertura em caso de surgimento de novos
elementos de informagdo até o momento ndo comunicado a esta

Corregedoria Geral da Administragdo.

3. Por fim, encaminhem-se os autos ao Departamento de Instrucdo
Processual, nos termos preconizados no artigo 11 da Portaria
CGA/ADM n.° 006/2016 e adogdo de demais medidas previstas no
paragrafo 4° do referido artigo - com posterior remessa ao Centro

Administrativo, em tramite direto, para arquivamento.

CGA, em 2J5 de setembro de 2019,

PRESIDIEINTE
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