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25820006775201801
Grupar-RP

24/10/2018 18:20

MS — Ministério da Saude

13/11/2018

Respondido

Acesso Concedido (Resposta solicitada inserida no e-SIC)
Pelo sistema (com avisos por email)

Informacgdes sobre a falta nacional de LEFLUNOMIDA, Metotrexato,
Micofenolato e Tofacitinibe

Prezados, coordenadores do Componente especializado da assisténcia
farmacéutica??Escrevemos para solicitar informagdes sobre a
regularizacao do fornecimento de 4 medicamentos do componente
especializado, que sao:

Leflunomida
Metotrexato
Micofenolato
Tofacitinibe

A Leflunomida esta faltando em todo o Brasil e as Secretarias de Estado
de Saude, alegam que este € um componente de responsabilidade do
Ministério da Saude, assim como o Metotrexato e Micofenolato. Este
ultimo, foi incorporado ao SUS, incluso no PCDT de Lupus, porém, na
maioria dos estados brasileiros, os pacientes com lipus nunca
receberam.

Portanto, pedimos informagdes sobre a data da ultima compra,
guantidade comprada, quantidade de paciente atendidos, quantidade
enviada para cada estado, e periodo de cobertura da compra dos
medicamentos Leflunomida, Micofenolato, Metotrexato e Tofacitinibe.

Solicitamos a data de previsdo de regulariza¢do no fornecimento desses
4 medicamentos.

Informamos ainda que realizamos todos estes questionamentos ao
DAF/MS e ha mais de 25 dias aguardamos respostas, sem sucesso.

Temos registros em nossas associagdes de pacientes, de falta destes
medicamentos em todas os estados brasileiros.



Dados da Resposta

Data de Resposta
Tipo de Resposta

Classificagao do Tipo de Resposta

Resposta

Responsavel pela Resposta

Destinatario do Recurso de Primeira
Instancia:

Prazo Limite para Recurso

Classificagdo do Pedido

Categoria do Pedido
Subcategoria do Pedido

13/11/2018 11:21
Acesso Concedido
Resposta solicitada inserida no e-SIC

Prezados,

Em atencéo a solicitagdo, a cgceaf informa que para os medicamentos
leflunomida 20mg e micofenolato de sédio 180mg e 360mg a
distribuicdo esta regular para todas as secretarias estaduais de saude,
para os outros medicamentos citados tofacitinibe 5mg e metrotrexato
encontram-se em fase de aquisicdo tendo como previsdo para a
distribuicao até dezembro de 2018.

Atenciosamente.

Departamento de Assisténcia Farmacéutica
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

23/11/2018

Saude

Medicamentos

Numero de Perguntas 1
Historico do Pedido
Data do evento Descricédo do evento Responsavel
24/10/2018 18:20 Pedido Registrado para para o Orgéo MS — SOLICITANTE
Ministério da Saude
13/11/2018 11:21 Pedido Respondido MS — Ministério da Saude
13/11/2018 13:05 Recurso de 1a. instancia registrado SOLICITANTE
20/11/2018 09:49 Recurso de 2a. instancia registrado SOLICITANTE

26/11/2018 21:56

Recurso de 2a. instancia respondido

MS — Ministério da Saude

Dados do Recurso de 12 Instancia
Orgao Superior Destinatario

Orgao Vinculado Destinatario

Data de Abertura

Prazo de Atendimento

Tipo de Recurso

Justificativa

MS — Ministério da Saude

13/11/2018 13:05
19/11/2018
Informacgao incompleta

Solicitamos orientagbes sobre o processo de fornecimento do Tofacitinibe? 1) Os pacientes que aguardam o
fornecimento do tofacitinibe que esta atrasado desde agosto de 2017, devem dar entrada no processo nas
farmacias de alto custo? 2) As farmacias de alto custo, podem negar a solicitacdo do proceso de tofacitinibe? 3)
Qual a quantidade prevista de compra do tofacitinibe e metotrexato? 4) Qual a quantidade prevista de pacientes
atendidos na compra do tofacitinibe e metotrexato? 5) A compra do tofacitinibe e metotrexato, estd sendo
realizada para qual periodo de abastacimento? Obrigado



Resposta ao Recurso de 1? Instancia

Data da Resposta N&o respondido
Prazo para Disponibilizar Informacao

Tipo Resposta -
Justificativa
Responsavel pela Resposta -

Destinatario do Recurso de - -
Instancia

Prazo Limite para Recurso -
Dados do Recurso de 22 Instancia
Orgao Superior Destinatario MS — Ministério da Saude

Orgao Vinculado Destinatario

Data de Abertura 20/11/2018 09:49
Prazo de Atendimento 26/11/2018

Tipo de Recurso Informacgao incompleta
Justificativa

Solicitamos orientagdes sobre o processo de fornecimento do Tofacitinibe? 1) Os pacientes que aguardam o
fornecimento do tofacitinibe que esta atrasado desde agosto de 2017, devem dar entrada no processo nas
farmacias de alto custo? 2) As farmacias de alto custo, podem negar a solicitagéo do proceso de tofacitinibe? 3)
Qual a quantidade prevista de compra do tofacitinibe e metotrexato? 4) Qual a quantidade prevista de pacientes
atendidos na compra do tofacitinibe e metotrexato? 5) A compra do tofacitinibe e metotrexato, esta sendo
realizada para qual periodo de abastacimento? Obrigado

Resposta ao Recurso de 2?2 Instancia

Data da Resposta 26/11/2018 21:56
Prazo para Disponibilizar Informagéo -

Tipo Resposta Deferido
Justificativa

Trata-se de Recurso de Segunda Instancia interposto pelo GRUPAR-RP em que
manifesta insatisfacdo quanto as informacdes apresentadas pelo Ministério da Saude em
resposta aos seus questionamentos.

O pedido inicial do cidadao foi assim disposto:

“Prezados Senhores,

Informagdes sobre a falta nacional de LEFLUNOMIDA, Metotrexato, Micofenolato e Tofacitinibe
Detalhamento

Prezados, Coordenadores do Componente especializado da assisténcia farmacéutica??Escrevemos para
solicitar informagdes sobre a regularizacdo do fornecimento de 4 medicamentos do componente especializado,
que sgo.



Leflunomida
Metotrexato
Micofenolato
Tofacitinibe

A Leflunomida esta faltando em todo o Brasil e as Secretarias de Estado de Saude, alegam que este € um
componente de responsabilidade do Ministério da Satde, assim como o Metotrexato e Micofenolato. Este dltimo,
foi incorporado ao SUS, incluso no PCDT de Lupus, porém, na maioria dos estados brasileiros, os pacientes
com lupus nunca receberam.

Portanto, pedimos informagdées sobre a data da ultima compra, quantidade comprada, quantidade de
paciente atendidos, quantidade enviada para cada estado, e periodo de cobertura da compra dos medicamentos
Leflunomida, Micofenolato, Metotrexato e Tofacitinibe.

Solicitamos a data de previsdo de regularizagdo no fornecimento desses 4 medicamentos.

Informamos ainda que realizamos todos estes questionamentos ao DAF/MS e ha mais de 25 dias
aguardamos respostas, sem sucesso. Temos registros em nossas associagoes de pacientes, de falta destes
medicamentos em todas os estados brasileiros.”

Em atendimento ao pedido inicial, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos informou:

*Em atengao a solicitacdo, a cgceaf informa que para os medicamentos leflunomida 20mg e micofenolato
de sddio 180mg e 360mg a distribuicdo esta regular para todas as secretarias estaduais de saude, para os
outros medicamentos citados tofacitinibe 5mg e metrotrexato encontram-se em fase de aquisi¢go tendo como
previsdo para a distribui¢do até dezembro de 2018..”

Interposto recurso de primeira instancia, nao foi possivel observar nova resposta pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, pelo que a solicitante
interpOs 22 Recurso com as seguintes razoes:

*Solicitamos orientagbes sobre o processo de fornecimento do Tofacitinibe? 1) Os pacientes que aguardam
o fornecimento do tofacitinibe que esta atrasado desde agosto de 2017, devem dar entrada no processo nas
farmacias de alto custo? 2) As farmdacias de alfo custo, podem negar a solicitacdo do proceso de tofacitinibe? 3)
Qual a quantidade prevista de compra do tofacitinibe e metotrexato? 4) Qual a quantidade prevista de pacientes
atendidos na compra do tofacitinibe e metotrexato? 5) A compra do tofacitinibe e metotrexato, esta sendo
realizada para qual periodo de abastacimento? Obrigado”

Quanto aos questionamentos apresentados como Recurso a 22 Instancia, segue
respostas abaixo:

Solicitamos orienta¢des sobre o processo de fornecimento do tofacitinibe.

1) os pacientes que aguardam o fornecimento do tofacitinibe que esta atrasado desde
agosto de 2017, devem dar entrada no processo nas Farmacias de alto custo?

Sim, pois o contrato com a empresa pfizer esta em vias de assinado, com previsao de
distribuicdo as ses para atender a partir do 12 trimestre/2019.

2) As farmacias de alto custo, podem negar a solicitagao do proceso de tofacitinibe?

N&o. O fluxo deve seguir normalmente até que o medicamento esteja disponivel para



dispensacéao ao paciente.
3) Qual a quantidade prevista de compra do tofacitinibe e metotrexato?

Tofacinitibe 5mg: 925.860 comprimidos divididos em 4 parcelas para suprir a
necessidade estimada de 12 meses (aquisi¢ao via inexigibilidade de licitacao)

Metotrexato 2,5mg: 10.936.550 comprimidos divididos em 4 parcelas para suprir a
necessidade estimada de 12 meses (aquisicao via pregao eletrénico-srp)

4) Qual a quantidade prevista de pacientes atendidos na compra do tofacitinibe e
metotrexato?

Tofacitinibe 5mg: no 12 ano ha uma previsao de atender 1.153 pacientes;
Metotrexato 2,5mg: no 12 ano ha uma previsao de atender 26.525 pacientes;

5) A compra do tofacitinibe e metotrexato, esta sendo realizada para qual periodo de
abastacimento?

12 meses de cobertura da rede sus a partir das assinaturas dos contratos, com
previsao de se iniciar a distribuicdo as ses para atender a demanda a partir do 12
trimestre/2019.

Assim, em atencao a Lei de Acesso a Informacéao, conclui-se pelo DEFERIMENTO do
recurso apresentado e sua respectiva conclusao com as informacgdes ora apresentadas.

Responsavel pela Resposta Ministro de Estado da Saude
Destinatario do Recurso de 32 CcGuU
Instancia

Prazo Limite para Recurso 07/12/2018



