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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO 3
CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRACAO
SETORIAL SAUDE

Procedimento CGA n.° 55/2013 - SPDOC CC n. ° 31955/2013

Unidade: Instituto do Coragédo “Professor Euryclides de Jesus Zerbine” — HCFMUSP.
Secretaria: Secretaria de Estado da Saide

Assunto: Possiveis irregularidades relativas a dificuldade de pacientes menores de 18
(dezoito) anos em receber marca-passos especiais, mediante cirurgias de implante a serem

realizadas pelo Instituto do Coragao.

Relatorio CGA/SS n.° 139/2018

O presente procedimento foi instaurado a partir de determinagdo do
Excelentissimo Senhor Governador do Estado de Sdo Paulo constante do Oficio n® 082/13-
CC, a fim de apurar possiveis dificuldades de pacientes menores de 18 (dezoito) anos para
receber marca-passos especiais mediante cirurgias de implante por equipe médica no d&mbito
do Instituto do Coragdo “Professor Euryclides de Jesus Zerbine”, do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, autarquia vinculada a Secretaria de

Estado da Saude, as fls. 03/05.

Do relatorio correcional de fls. 219/236 e documentacio juntada nos Anexos
IV a IX, pode-se constatar que 07 (sete) processos judiciais para obtengao de procedimento e
fornecimento de marca-passo diafragmatico, foram da marca - Biomedical Devices Inc.,

representada no Brasil pela empresa_Implantes do Brasil Ltda., bem como sua

implantagao cirdrgica do mesmo.

Além disso, considerando a necessidade de atendimento as demandas
judiciais, a compra do marca-passo Mark IV foi feita por dispensa de licitagio no caso do

paciente_ em virtude do prazo de 72 (setenta e duas) horas, para

atendimento, cuja aquisicao se deu junto ao exportador- localizado no Uruguai,
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que possuia registro na ANVISA. J4 no caso do paciente ||| GGG i

e, subitem e.2), foi realizado pregdo eletrénico para a aquisicio, cujo unico participante foi a
empresa _Implantes do Brasil Ltda. ME. Tal aquisi¢do foi no valor de R$
388.000,00.

Assim, depreende-se que a falta de vantajosidade na aquisicdo de marca-
passos, somente, poderd ser resolvida quando houver estudos e registros de outros marca-
passos diafragmaticos na ANVISA, o que possibilitard a adog¢do dos procedimentos
licitatérios previstos na Lei n°® 8.666/93 e da Lei n° 10.520/2002, gerando maior

competitividade entre os participantes.

No caso em tela, existem no mercado pelo menos 04 (quatro) fornecedores
de marca-passos, quais sejam: IMnna Phrenic Pacemaker (Medimplant, Viena, Austria),
Atrostim (Atrotech Ltda. Tampere, Finlandia), ¢ NeuRx Diaphragm Pacing System (DPS,
Synapse Biomedical Inc., Oberlin, OH, EUA), e Mark IV, da Avery Biomedical Devices Inc.,
representada no Brasil pela empresa Micromedical Implantes do Brasil Ltda, bem como que a
NeuRex estd obtendo seu registro ¢ que o marca-passo Atrostim, da Atrotech possui as
mesmas caracteristicas no Mark IV da Avery, nao nos parece adequada a opgio por

importacdo direta.

Desse modo, considerando que existem outras marcas disponiveis no
mercado, inclusive a NeuRex, com a qual a prdpria Pasta ja realizou pesquisas e solicitou
urgéncia no registro, nao nos parece adequada a adogdo de importagio direta, a menos que as
pesquisas comprovem notdria especializacdo do profissional, decorrente de desempenho
anterior, estudos, experiéncias, publicagdes, organizacio, aparelhamento, equipe técnica, ou
de outros requisitos relacionados com suas atividades que permitam inferir que o seu trabalho
¢ essencial e indiscutivelmente o mais adequado & plena satisfagio do objeto do contrato,

entende esta Setorial ndo ser possivel a compra por importacio direta.
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Assim, considerando que a questdo passa necessariamente pelo niimero de
marca-passos devidamente registrados e autorizados, revelou-se recomendivel o envio do
relatorio correcional CGA n.° 282/2014 (fls. 219/236) a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — ANVISA, para anélise e manifestacao.

Em atendimento ao solicitado, o Diretor Presidente Substituto da referida
Agéncia, por meio do Oficio n.° 125/2015 — DP — GADIP/ANVISA (fls. 259/263),
encaminhou esclarecimentos, diante dos questionamentos aventados por esta Setorial Satdde, a
saber:
a) Informacdes sobre os processos de registro dos marca-passos -
Phrenic Pacemaker (Medimplant, Viena, Austria), - (Atrotech Ltda.
Tampere, Finlandia), ¢ |l Diaphragm Pacing System (DPS, Synapse
Biomedical Inc., Oberlin, OH, EUA): Nio se localizou processo de registro
para os marcapassos “Vienna Phrenic Pacemaker (Medimplant, Viena,
Austria)” | - (Atrotech Ltda. Tampere, Finlindia), ¢ NeuRx
Diaphragm Pacing System (DPS, Synapse Biomedical Inc., Oberlin, OH,
EUA.

b) Os custos dos citados marca-passos e do marca-passo diafragmatico
Mark 1V, da Avery Biomedical Devices Inc.: Esclarece que segundo a RDC
n.° 185/2006 que estabelece que as empresas detentoras de registro devam
informar 2 ANVISA os precos pelos quais pretendem comercializar seus
produtos no mercado brasileiro. Contudo ndo ha norma disciplinadora ou
que regule as praticas de prego desses produtos. Com relagdo o marca-passo
diagramatico a detentora do registro é a empresa Micromedical Implantes
do Brasil Ltda., porém, ndo disponibilizou os valores uma vez que os marca-

passos nao sao objeto da RDC n.° 185/2006.
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c) Existéncia de outras fabricantes de marca-passo diafragmatico em
processo de registro e os respectivos custos no mercado: O produto sistema
de marca-passo Mark IV esta registrado na ANVISA sob n.° 80299570009,
com vigéncia até 28/12/2014 e o pedido de revalidacio foi protocolizado em
18/06/2014. Além disso, para produtos registrados com nome técnico de

“marca-passo gerador de pulsos implantaveis” foram localizados 06 (seis)

fornecedores, quais sejam: - Biotecnologia Ltda. — EPP,
_ Implantes do Brasil Ltda., Comercial

Médica Ltda., _Medical Brasil Ltda., Comercial

Ltda. e- Scientific do Brasil Ltda.

d) Os casos em que devem ocorrer as implantagdes dos marca-passos

diafragméticos: a resposta pautou-se ao que consta no Manual do Usuario

I3

do produto “Sistema de Marcapasso Mark IV”: “. para o paciente cont

insuficiéncia ventilatoria cronica cujo diaframa, pulmées e nervos

frénicos tenham funcionamento residual”, fls. 261.

e) As idades minimas e maximas dos pacientes: Também transcreve o

prescrito no Manual do Usudrio do produto “Sistema de Marca-passo Mark
IvV”, fls. 261.

f) Eventuais contraindicagdes para a implantacio: apresentou um rol de
contraindicagdes para cuidados do uso do marca-passo diafragmatico

constante no manual, conforme de depreende de fls. 261-verso e 262, frente-

VEISO.

Ressalta-se, ainda, que o Instituto do Coragdo compds Grupo

Multidisciplinar para avaliagdo e tratamento dos pacientes, sejam esses ingressos de

solicitagbes administrativas ou judiciais, a fim de proporcionar o acolhimento dos pacientes
SECRETARIA DE GOVERNO — CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRAGCAQ — SETORIAL SAUDE
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com indicagdo de marca-passo diafragmaético pelo Sistema Unico de Satide — SUS, ap0s o
Estado de Sdo Paulo ter solicitado ao INCOR e ao Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo apoio para avaliacdo, diagndstico e tratamento de
pacientes candidatos a estimulacdo diafragmatica, a fim de possibilitar o acolhimento de tais

procedimentos pelo Sistema Unico de Satde — SUS.

Desse modo, esta Setorial Satide expediu oficio a Secretaria Estadual da
Saude, a fim de que encaminhasse maiores esclarecimentos. Em atendimento, encaminhou a
esta Setorial Saide o Processo SS n.° 001/0001/001.497/2013, donde se extrairam copias de
fls. 14/19 e 92/96 e 121/122, que foram juntadas ao presente procedimento as fls. 267/277.

Das questoes aventadas por esta Setorial Satde, seguem os esclarecimentos
prestados pela Coordenagdo das Demandas Estratégicas do SUS, conforme se depreende de

Memorando GS/CODES n.° 3853/2014, de fls. 273:

a) Com relagio a solicitacido dos estudos realizados pela Coordenadoria de
Demandas Estratégicas (CODES) e pela Coordenadoria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos de Saide (CCTIES), com apoio do
Instituto do Coracdo (INCOR) e do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo: Esclarece que a palavra “estudo”
foi empregada de forma indevida, pois na pritica foi realizado um
levantamento das agdes judiciais referentes ao fornecimento do marca-passo

diafragmaético pelo CODES.

b) O Grupo Multidisciplinar foi criado para avaliacdo de casos concretos
e, em situages especificas, principalmente, quando envolvessem criangas o
Grupo seria acionado para avaliar a melhor terapia a ser aplicada ao

paciente.
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c¢) Em relagio aos marca-passos diafragmadticos que estdo sendo objeto do
estudo: Nao foi realizado nenhum estudo para implantacdo de marca-passo

diafragmaético pelo CODES, CCTIES, INCOR e HCFMUSP.

Por fim, acrescenta que tem conhecimento de trabalho em andamento pelo
NAT da Universidade Estadual de Campinas projeto para incorporacao de implante marca-
passo diafragmatico pelo SUS, juntamente com a Coordenadoria de Ciéncia e Tecnologia de

Insumos Estratégicos de Satude.

Com relagdo a solicitacao de disponibilizacdo de agente publico
especializado, para dar aporte técnico na conclusdo dos trabalhos correcionais por esta
Setorial, nos termos dos artigos 27 e 28 do Decreto n © 57.500/2011, as fls. 236. Verificou-se,
que diante das documentacOes acostadas as fls. 259/262, frente-verso e 267/277, as questoes

foram esclarecidas, ndo demandando o apoio técnico ora solicitado.

Em seguimento, expediu-se oficio a Chefia de Gabinete da Secretaria de
Estado da Satde, a fim de informar a esta Setorial Saide a respeito do andamento da
incorporacdo de implante marca-passo diafragmaético pelo SUS e, também, levantamento

atualizado do fornecimento de marca-passo diafragmatico pela Secretaria de Estado da Saide.

Em atendimento, remeteu o Processo SS n.° 001/0001/001.497/2013 a esta
Setorial Satide, informando que foi fornecido um marca-passo diafragmético pela Secretaria
de Estado da Saide em atendimento a ordem judicial que tramitou no Processo n.° 0002691-
05.2014.4.03.6134 da 1.* Vara Federal de Americana, em face do paciente ||| NG
I

Com relagéo a incorporagdo de implante marca-passo diafragmatico pelo
SUS, as fls. 129/131 do Processo SS n.° 001/0001/001.497/2013, as quais foram extraidas

copias e juntadas as fls. 289/291, a Coordenadora de Saide substituta da Coordenadoria de
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Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos de Sadde, apresentou o0s seguintes

esclarecimentos:

“(...) Em relagdo aos custos, foi informado que o custo médio estimado para a

implantagdo do marca-passo diafragmdtico em hospital de nivel tercidrio, sob a
perspectiva do SUS, é R$ 11.191,67, enquanto o custo médio de um paciente em
ventilagdo mecdnica exclusiva no cendrio de assisténcia hospitalar é de R$
59.513,29. Considerando o cendrio de assisténcia domiciliar, além dos ganhos
em qualidade de vida, o uso do equipamento geraria ganhos em termos
econdémicos, pois o custo médio mensal é de R$ 24.000,00, enquanto que o custo
da ventilagdo mecdnica parcial + marca-passo seria de R$ 18.094,68. No
entanto, o alto prego praticado no Brasil para venda do equipamento (R$
388.000,00) em relagdo ao praticado no exterior (cerca de U$ 25 mil),
inviabiliza sua compra. Foi evidenciada a necessidade de drdstica redug¢do do

prego do equipamento para tornar factivel sua incorporagdo. A CONITEC

. ~
aguarda parecer da SAS sobre o tema para proferir a recomendagdo.

Por fim, acrescenta em sua informagdo que em consulta ao sitio da
Secretaria de Atencdo a Satde do Ministério da Saidde o status com relagdo a referida

demanda, encontra-se com a seguinte informagdo: “Encerrado a pedido do demandante”.

Desta forma, os autos foram remetidos ao Presidente desta Corregedoria
Geral da Administragio para conhecimento e, se em termos, oficiar ao Secretirio da
Secretaria de Atencdo a Salide do Ministério da Satde, a fim de solicitar informacdes a
respeito de apreciagido pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias — CONITEC
do marca-passo diafragmatico para paralisia diafragmatica, visando 2 assisténcia terapéutica e

a incorporacdo de tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Em atencédo ao Oficio CGA n.° 521/2017, o Secretario de Atencao a Sadde
do Ministério da Satde, por meio do Oficio n.° 269-SEI/2017/SAS/GAB/SAS/MS, as fls.
307/308, informou que conforme c6pia da Nota Técnica n° 64-SEI/2017-
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CITEC/DGTIS/SCTIE-MS, emitida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias em Sadde da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do

Ministério da Saude, transcreve-se o que segue:

“()

Em rela¢do ao marca-passo diafragmdtico para paralisia diafragmdtica e,
considerando o Despacho CCTIES n.° 432/2016, de 19/01/2016, da
Coordenagdo de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos de Saude da
Secretaria do Estado da Saide de Sdo Paulo e o Despacho n.° 422/2017 do
Departamento de Atengdo Especializada e Temdtica/ DAET/SAS de 16/05/2017,

ambos constantes dos autos, informamos que apos o encerramento do processo

o_pedido _do _demandante (Secretaria de Atencio a Satide do Ministério da
Satide — SAS — MS), em 02/07/2015. ndo houve outros pedidos _de

incorporacdo G Comissd@o e, dessa _forma, ndo _foram avaliadas _novas

informacoes sobre o assunto. O pedido foi encerrado por entender a época que

havia necessidade de se aprimorarem as propostas iniciais relativas as
condigbes e indicagbes de wuso do equipamento, ao monitoramenio e
acompanhamento dos pacientes e também em fun¢do do alto custo do marca-
passo no mercado nacional.

()

Desta forma, desde que apresente as exigéncias legalmente impostas, qualquer

pessoa fisica ou juridica, seja paciente, profissional sande, sociedade de
especialidade ou a empresa produtora do medicamento/produto/equipamento,
pode solicitar a avaliagdo da incorporacdo de tecnologia & CONITEC.

Assim, caso venha a ser protocolada na CONITEC demanda para andlise de
incorporagdo da tecnologia em questdo, o processo administrativo de andlise
deverd ser concluido em prazo ndo superior a 180 dias, admitida a prorrogagdo
por 90 dias, quando as circunstincias exigirem, conforme estabelece o art. 24

do Decreto n.°7.646/2011.”

Assim, 0 processo para incorporagio do marca-passo diafragmatico para

paralisia diafragmatica foi encerrado em 2015 a pedido da Secretaria Atenc¢do a Sadde do
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Ministério da Satide, ndao havendo novo pedido de incorporagdo da referida tecnologia ao
Sistema Unico de Satde — SUS.

pl

E, em suma, um breve relato do ocorrido nestes autos.

Do apresentado depreende-se que o presente procedimento foi instaurado
com a finalidade de apurar possiveis dificuldades de pacientes menores de 18 (dezoito) anos
para receber marca-passos especiais mediante cirurgias de implante por equipe médica no
ambito do Instituto do Coragdo “Professor Euryclides de Jesus Zerbine”, do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, autarquia vinculada a

Secretaria de Estado da Satde.

Dos documentos juntados aos autos verificou-se que a falta de vantajosidade
na aquisicao de marca-passos, somente, poderd ser resolvida quando houver estudos e
registros de outros marca-passos diafragmaticos na ANVISA, o que possibilitard a adogdo dos
procedimentos licitatérios previstos na Lei n° 8.666/93 e da Lei n° 10.520/2002, gerando

maior competitividade entre os participantes.

Desse modo, considerando que existem outras marcas disponiveis no
mercado, inclusive a NeuRex, com a qual a prépria Secretaria de Estado da Saiide j4 realizou
pesquisas e solicitou urgéncia no registro, nao nos parece adequada a adogdo de importagio
direta, a menos que as pesquisas comprovem notéria especializagdo do profissional,
decorrente de desempenho anterior, estudos, experiéncias, publicagdes, organizacio,
aparelhamento, equipe técnica, ou de outros requisitos relacionados com suas atividades que
permitam inferir que o seu trabalho é essencial e indiscutivelmente o mais adequado a plena

satisfacdo do objeto do contrato.

SECRETARIA DE GOVERNO — CORREGEDORIA GERAL DA ADMINISTRACAO — SETORIAL SAUDE
Rua Voluntdrios da Patria, n.” 596 — Santana - Fone (11) 2868-4672 - CEP 02010-000 - Sao Paulo - SP
www.corregedoria.sp.gov.br

30


calliopi.g
Destacar


L
W

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

Considerando que o0 processo para incorporacio do marca-passo
diafragmatico para paralisia diafragmatica foi encerrado em 2015 a pedido da Secretaria
Atencao a Saide do Ministério da Satde, ndo havendo novo pedido de incorporacio da

referida tecnologia ao Sistema Unico de Satdde — SUS.

Considerando que foi instituido um Grupo Multidisciplinar visando a
avaliacao de casos concretos e, em situagdes especificas, principalmente, quando envolvessem

criangas o Grupo seria acionado para avaliar a melhor terapia a ser aplicada ao paciente.

Desta feita, diante de toda documentacio juntadas aos autos leva a concluir
que as eventuais irregularidades descritas foram saneadas e considerando a inexisténcia de
comprovagdo de prejuizo ao erario até entdo constatado e que todas as medidas
administrativas foram adotadas pela Secretaria de Estado da Satide, propde-se o
encaminhamento do presente ao Presidente desta Corregedoria Geral da Administragao, para
conhecimento e, se em termos, o arquivamento em definitivo do presente procedimento,
entendendo-se que ndo restam demais medidas que justifiquem a continuidade dos trabalhos

correcionais.

CGA/Setorial Saide, em 23 de julho de 2018.

orregedor
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Procedimento CGA n.° 55/2013 - SPDOC CC n. ° 31955/2013

Unidade: Instituto do Coragéo “Professor Euryclides de Jesus Zerbine” — HCFMUSP.
Secretaria: Secretaria de Estado da Satide

Assunto: Possiveis irregularidades relativas & dificuldade de pacientes menores de 18
(dezoito) anos em receber marca-passos especiais, mediante cirurgias de implante a serem

realizadas pelo Instituto do Coragéo.

Despacho CGA/SS n.° 265/2018

1. Acolho o relatdrio correcional que me antecede.

2. Considerando a inexisténcia de comprovacdo de prejuizo ao erério ou
identificacao de responsabilizacdo funcional até entao constatado e que todas as medidas

administrativas foram adotadas pela Secretaria de Estado da Satde.

3. Encaminhe-se o presente procedimento correcional ao Presidente desta
Corregedoria Geral da Administracdo, para conhecimento e, se em termos, 0 arquivamento
em definitivo do presente procedimento, entendendo-se que ndo restam demais medidas que
justifiquem a continuidade dos trabalhos correcionais, ficando a possibilidade de reabertura
em caso de surgimento de novos elementos de informagao até 0 momento nao comunicado a

esta Corregedoria Geral da Administracio.

de, em 23 de julho de 2018.

Lawrence K. melda Tanikawa
Corregedor Coordenador
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Procedimento CGA n° 55/2013 - SPDOC CC 31955/2013

Unidade: Instituto do Coragdo “Professor Euryclides de Jesus Zerbine” — Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo.

Secretaria: Secretaria de Estado da Saiide

Assunto: Possiveis irregularidades relativas a dificuldade de pacientes menores de 18
(dezoito) anos em receber marca-passos especiais, mediante cirurgias de implante a

serem realizadas pelo Instituto do Coragao.

1. Acolho a manifestacdo correcional de fls. retro, adotando-a como fundamento para
decidir.
2. Arquive-se o presente procedimento, em carater definitivo, ficando a possibilidade de

reabertura em caso de surgimento de novos elementos de informacdo até o momento no

comunicado a esta Corregedoria Geral da Administracao.

S Preliminarmente, encaminhe-se ao Departamento de Instrugdo Processual para termos
preconizados no artigo 11 da Portaria CGA/ADM n.° 006/2016, para as anotagdes estatisticas
pertinentes frente a deliberagcdo final da Presidéncia, com posterior remessa ao Centro

Administrativo, em trimite direto, para o arquivamento definitivo do feito.

CGA,em 3/ de Fulho de 2018.

Presidente
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