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1. Relatério

Trata-se de pedido de excepcionalidade submetido a esta Agéncia por meio do
Oficio n® 192/2023/DLOG/SE/MS [2387343], por meio do qual o Ministério da Salde solicita a
concessao de excepcionalidade para a importacdo de 90.000 frascos de imunoglobulina
humana 5g, objeto do Contrato n? 84/2023, mais 60 frascos destinados a amostragem para
controle de qualidade conforme legislagdo vigente, totalizando 90.060 frascos de
imunoglobulina humana 5g.

No documento, o Ministério da Saude informa que o produto, fornecido pela
empresa Prime Pharma LLC, representada nacionalmente pela empresa Farma Medical
Distribuidora de Medicamentos e Correlatos Ltda, ndo possui registro junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o que ensejaria no pedido de concessdo de
excepcionalidade, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 203/2017.

Informa, ainda, que o fornecedor em questdo possui quatro plantas distintas de
produgéo do insumo, todas localizadas na China.

O embasamento legal apresentado pela pasta consiste no art. 3° da RDC
203/2017:
Art. 3% Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os

produtos sujeitos & vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagdes:

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou
produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem;

Il - emergéncia de salde publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n°
7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitario Internacional;

Il - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridos por
meio do Fundo Rotatério para Aquisices de Imunobiolégicos da Organizagdo Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizagdo Mundial de Sadde (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagéo estrangeira
Adicionalmente, hd mengéo ao § 59, Art. 82 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de
1999:
“A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiolégicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais

internacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas”

2. Analise
2.1 DO ENQUADRAMENTO DA SOLICITAQI\O

O requerente menciona as previsbes RDC n° 203/2017, que dispde sobre os
critérios e procedimentos para importagdo, em carater de excepcionalidade, de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa.

A referida norma prevé, em seu artigo 2% que se enquadram em seus
dispositivos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria a serem adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais.

Da interpretagdo desse dispositivo infere-se que ha uma delimitagio clara do
escopo de aquisicdes de produtos sem registro passivel de enquadramento na RDC n°
203/2017, situagao reforcada pela excegao contemplada no artigo 32, paragrafo 22:

“§ 2° As aquisigdes de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria para atendimento as
situagdes do inciso Il deste artigo poderdo ser autorizadas mesmo quando n&o realizadas
por intermédio de organismos multilaterais internacionais.”

A previsdo do inciso Il do artigo 3° da resolugdo refere-se a situagdo de
emergéncia em saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n® 7.616, de
2011, ou de importancia internacional (ESPIl), conforme o Regulamento Sanitario
Internacional.

Desse modo, para que seja avaliada uma excepcionalidade nas condi¢des
apontadas pelo Ministério de Saude, qual seja uma aquisigdo nao realizada por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, seria necessdria a constatagdo de emergéncia de
saude publica. Ocorre que houve, em 22 abril de 2022, a publicagdo da Portaria n® 913 que
determinou o fim da emergéncia em salde publica de importancia nacional e em 5 de maio de
2023, a declaragao por parte da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) do fim da ESPII
referente a COVID-19'.

Diante desse cendrio, na presente data ndo se observa o atendimento a
prerrogativa disposta na RDC n® 203/2017 para que se enquadre em suas previsdes a
aquisicdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro realizada por contratagdo
direta, sem intermédio de organismos multilaterais.

Observa-se, no entanto, que, a época da solicitacdo de excepcionalidade, que
data de 26 de abril de 2023,ainda ndo havia sido declarado o fim da ESPIl pela
Organizacao Mundial da Saude.

Ainda a respeito das condigbes do pleito, apés diligenciados quanto ao
enquadramento da solicitagdo em virtude da auséncia de especificagdo do inciso do artigo 3°
ao qual se referia o pedido inicial, o Ministério da Saude alegou, por meio da Nota Técnica
CEAF n® 424/2023-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS [2382750] que a importacdo em carater
excepcional se enquadra, conforme entendimento consignado pelo Tribunal de Contas da



Uni&o (TCU), no inciso |, art. 32, da RDC n® 203/2017, que prevé:

“Art. 32 Poderdo ser autorizados para importacdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos & vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagdes:

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou
produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem;”

O entendimento mencionado pelo Ministério da Salde em resposta aos
questionamentos realizados pela assessoria técnica do Gabinete do Diretor-Presidente refere-
se ao Acérdéo n® 242/2023 do TCU, o qual determinou, dentre outras agdes, que o Ministério
da Saude adotasse, imediatamente, as medidas necessarias para garantir o abastecimento da
Rede de Atencao a Salde, ainda que por meio de contratacdo emergencial, até a conclusdo
de um novo processo licitatério para a aquisicdo de imunoglobulina humana 5g, incluindo a
participagdo de empresas sem registro no pais, nos termos da RDC n° 203/2017.

A respeito do instrumento apontado, trata-se de determinagédo do Tribunal de
Contas da Unido diante de representagdo da empresa Virchow Biotech Private Limites,
acerca de possiveis irregularidades ocorridas no Edital de Pregao Eletrénico n® 126/2022,
para a aquisicdo de 564.154 frascos de Imunoglobulina Humana 5g injetavel, sob
responsabilidade do Departamento de Logistica em Sadde do Ministério da Saude.

Em seu voto, o Ministro Vital do Régo considera inadmissivel qualquer risco de
desabastecimento do insumo em discuss@o para os que dele necessitam, registrando que
houve omissdo do Ministério da Salde quanto a suficiéncia dos estoques do medicamento.
Menciona, ainda, que a indisponibilidade da imunoglobulina humana no mercado nacional
tem ensejado em aquisicdes por meio de compras de empresas internacionais que nao
possuem o registro na Anvisa.

Apés a decisdo do TCU, publicada em 15 de fevereiro de 2023, o Ministério da
Saude publicou no Diério Oficial da Unido n® 68, de 10 de abril de 2023, o Extrato de
Dispensa de Licitagdo n® 71/2023, referente ao processo 25000016210202345, tendo como
objeto a aquisi¢cdo de Imunoglobulina humana 5 g, injetavel. O documento apresenta como
justificativa a contratagéo direta por meio de dispensa de licitagao, conforme inciso IV, do
artigo 24, da Lei n® 8.666, de 1993, o qual prevé:

Art. 24. E dispensavel a licitagao:

()

IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada urgéncia

de atendimento de situag@o que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a seguranga

de pessoas, obras, servigos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, e

somente para os bens necessarios ao atendimento da situagcdo emergencial ou

calamitosa e para as parcelas de obras e servigos que possam ser concluidas no prazo

méaximo de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e ininterruptos, contados da

ocorréncia da emergéncia ou calamidade, vedada a prorrogacdo dos respectivos

contratos;

Ainda, a Resolugcdo RDC n? 203, de 2017, estabelece que os produtos a serem

importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-qualificados pela OMS (art. 49).
Quando o tipo de produto ndo for objeto de programas de pré-qualificagdo da OMS, podera
ser autorizada a importacdo mediante a comprovacdo de registro valido em pais cuja
autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use - ICH) e de certificagdo de boas praticas de fabricagdo (CBPF), ou documento
equivalente, do pais. Nas situacdes de emergéncia de salde publica de importancia nacional
ou internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos, podera ser autorizada a importagdo mediante, pelo menos, a comprovagéo de
registro vélido no pais de origem ou onde é comercializado.

Conforme Certificado de Produto Farmacéutico anexado ao presente processo
(2387345), o produto é registrado pela autoridade sanitaria da China, que é membro do ICH e
cumpre com as boas praticas de fabricagéo.

2.2 DA DISPONIBILIDADE DE IMUNOGLOBULINA

Importante esclarecer que ndo esta prevista nas competéncias da Agéncia a
atuagdo nas relagdes comerciais de aquisicdo de medicamentos pelo Ministério da Saude ou
por empresas privadas. Quanto ao monitoramento de mercado, a competéncia da Anvisa
refere-se & avaliagao de risco de desabastecimento ou restricdo de acesso a medicamentos
em decorréncia de descontinuagdo de fabricagdo ou importagdo, sendo responsavel pela
gestdo e acompanhamento das notificagdes de descontinuagédo de fabricagdo ou importagao
encaminhadas pelos laboratérios, e pela anélise de denlncias relativas ao desabastecimento
de mercado de medicamentos.

Embora ndo seja competéncia da Anvisa a garantia da oferta de medicamentos
no territério nacional, em virtude dos desafios decorrentes da pandemia de Covid-19, a
Agéncia manteve-se em intenso didlogo com os fabricantes de medicamentos e, dentro de
suas atribuicdes e competéncias, participou de proposi¢do, discussdo e elaboragdo de
instrumentos para a rapida resolugdo de questdes sanitarias para evitar o desabastecimento
de mercado. Dentre essas agdes, foram publicadas Resolugdes que visaram flexibilizar os
instrumentos regulatérios necesséarios ao aumento da capacidade produtiva, sem, contudo,
agravar o risco sanitario.

No contexto da pandemia, foi editada a RDC n° 563, de 15 de setembro de 2021,
que dispunha, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importagéo e
uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de saide publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2. A norma flexibilizou a exigéncia de registro sanitario no Brasil
para a aquisi¢do de imunoglobulina humana pelo Ministério da Saude, secretarias estaduais
e municipais de saude e por unidades de saude. A vigéncia da norma, inicialmente prevista
para findar em 31 de dezembro de 2021, foi prorrogada pela Diretoria Colegiada da Anvisa
para 30 de junho de 2022, visando suprir o desabastecimento do produto no mercado
nacional diante da identificagdo da permanéncia das circunstancias que motivaram a edicao
da norma no que se refere a disponibilidade do produto. Posteriormente, essa validade foi
ampliada em mais 30 dias para aguardar a normalizacdo do mercado por efeito de outras
medidas que serao apontadas a seguir.

No cenario de desabastecimento identificado, a Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), érgdo ministerial responsavel pela regulagdo econémica
do mercado de medicamentos do Brasil, editou a Resolugdo CM-CMED n. 7/2022, que dispde
sobre a liberagao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) com base na Resolugdgo CM-CMED n® 7, de 19/06/2022, e nos termos da NOTA
TECNICA N¢ 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e das deliberagdes constantes das Atas



de Reunido do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED, informou
que, a partir de 20/06/2022, ficariam provisoriamente liberados dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos os seguintes medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro:

| - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ);
Il - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ);

Il - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ);
IV - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ);

V - IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e

VI - SULFATO DE MAGNESIO (10% E 50% SOL INJ).

A liberagdo de que trata a Resolugdo CM-CMED n® 7, de 1°/06/2022, teria
vigéncia até 31 de dezembro de 2022, a qual foi posteriormente prorrogada até junho de 2023.

Observa-se, portanto, que a prorrogagdo da RDC n® 563/2021 por mais 30 dias
ocorreu logo apoés a edicdo da Resolucdo CM-CMED 7/2021, numa expectativa de que essa
medida pudesse equilibrar a oferta e demanda de imunoglobulina no mercado nacional,
estando a Diretoria Colegiada da Anvisa ciente de que isso ndo ocorreria de forma imediata.

Ainda como medida de monitoramento enquanto integrante do SUS e érgao
comprometido com a salde da populagdo brasileira, a Anvisa publicou alguns Editais de
Chamamento que objetivavam coletar dos detentores de registro de medicamentos
importantes ao enfrentamento da pandemia dados relativos a produgdo, estoque, venda,
fatores de risco para a quebra da produgdo relativos a estes medicamentos. A medida
possibilitou 0 mapeamento da quantidade de medicamentos disponiveis para atender a
populagéo brasileira e concedeu aos gestores de salide capacidade de orientagdo do sistema
quanto a localizagdo dos estoques. Apds algumas prorrogagdes, os editais foram encerrados
em 04/04/2022.

Diante do cenario de desabastecimento de medicamentos a base de
imunoglobulina, os laboratérios foram notificados para prestarem novamente as informagdes a
partir de 08/2022 até o dia 28/04/2023.

De acordo com os dados do painel de imunoglobulina, verificou-se um
incremento na fabricagédo e comercializagdo e uma diminuicéo do estoque dos medicamentos
entre 12/2022 e 04/2023, o que sugere que o mercado esteja em processo de normalizagao.

Com vistas a compreender a demanda e oferta de imunoglobulina humana no
pais apés a caducidade da RDC n° 563/2021, a Quinta Diretoria desta Agéncia realizou
consulta aos detentores de registro e aos Conselhos de Salde acerca da disponibilidade
desse insumo.

O Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
informou, por meio do Oficio n® 0123/2023 — CONASEMS, de 23 de margo de 2023, que ainda
existem relatos de dificuldades na aquisicdo do medicamento por ndo haver regularidade nas
compras do mesmo pelo Ministério da Salde, o qual tem a responsabilidade executiva sobre
o grupo 12 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, do qual faz parte a
imunoglobulina humana.

Os detentores de registro informaram: i) que com a publicagdo da Resolugdo
CM-CMED n? 07/2022 foi possivel iniciar o reestabelecimento da normalidade de oferta do
medicamento; ii) que os niveis de coleta de plasma humano, no segundo semestre de 2022,
comegaram a atingir patamares préximos aos patamares pré-pandémicos, o que leva a crer
que a possibilidade de fornecimento para o ano de 2023 possa atingir os patamares
anteriores a Pandemia de Covid-19; e que a interrupgéo do fluxo de entrada de medicamentos
desprovidos de registro sanitario no pais seria crucial para a retomada da capacidade de
atendimento das demandas nacionais.

Nesse contexto, a acdo adotada pelo Ministério da Saude com a publicagéo do
Pregédo Eletrénico n® 126/2022, cujo objeto foi a aquisicdo de servico de Imunoglobulina
humana 5 g, injetavel, programado para 20 de dezembro de 2022 sem a previsdo inclusdo de
empresas sem registro sanitario mostrou-se alinhada as agdes adotadas tanto pela Anvisa
quanto pela CMED no sentido de buscar a retomada da atuagdo do mercado nacional desse
insumo ap6s o cendrio excepcional e necessario que se constituiu no contexto pandémico,
onde o abastecimento nacional se deu por aquisi¢des de produtos sem registro sanitario.

No processo licitatério, cuja demanda era de 568.154 frascos de imunoglobulina,
os detentores de registro sanitario ofertaram, juntos, 92% do montante, registrando a
disponibilidade de 447.765 frascos de imunoglobulina humana.

Apesar disso, em resposta a representagao da empresa Virchow Biotech Private
Limites, acerca de possiveis irregularidades ocorridas no Edital de Pregdo Eletronico n®
126/2022, o Tribunal de Contas da Unido publicou o Acérdao n® 242/2023, determinando a
anulagao do processo licitatério, a aquisigdo imediata do insumo pelo Ministério da Satde por
compra emergencial ou termo aditivo e a edi¢cao de novo certame alinhado as determinacoes
do Tribunal.

Diante desse cenario, o Ministério da Saude publicou a Dispensa de Licitagédo n®
71/2023, por meio da qual foram contratadas as empresas Prime Pharma LLC e Nanjing
Pharmacare Company Limited para o fornecimento de imunoglobulina humana 5g injetavel.
Ambas localizadas na China, as empresas ndo sédo detentoras de registro sanitario do produto
no Brasil.

Apés a formalizagdo da compra emergencial de imunoglobulina pelo Ministério
da Saude, a empresa Blau Farmacéutica S.A. encaminhou carta a esta Agéncia informando
que mantém estoque para atendimento da primeira entrega da compra emergencial a pronta
entrega, bem como a segunda parcela em maio e a terceira parcela em junho, entendendo
descaracterizado o pressuposto de falta de imunoglobulina no mercado brasileiro que
permitiria a realizag@o de dispensa de licitagdo, tampouco uma importagdo excepcional com
base nas hipéteses previstas na RDC n® 203/2017.

2.3 DA ANALISE DA SOLICITAGAO DE EXCEPCIONALIDADE

A aquisicéo por dispensa de licitagdo de imunoglobulina humana sem registro
sanitario ensejou no peticionamento de solicitagdo de concessdo de autorizagdo para
importacao em carater excepcional desse insumo por parte do Ministério da Sadde.

Conforme o enquadramento da solicitagdo discorrido anteriormente, partindo da
premissa de que esta se deu ainda na vigéncia da emergéncia de saude publica de
importancia internacional, entende-se aplicavel a excegdo prevista no paragrafo 2° do artigo
3% da RDC n? 203/2017, acerca da possibilidade de nao se observar intermédio de
organismos multilaterais internacionais na aquisi¢éo.

Nesse sentido, faz necessario o atendimento ao artigo 4° da supracitada norma:



Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto néo for objeto de programas de pré-qualificacdo da OMS,
poderda ser autorizada a importagdo mediante a comprovagao de registro vélido em pais
cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacéo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH) e de certificag@o de boas préticas de fabricagdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagbes de emergéncia de salde publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo, podera ser autorizada a importagao mediante,
pelo menos, a comprovagdo de registro vdlido no pais de origem ou onde é
comercializado.
De acordo com Certificado de Produto Farmacéutico anexado ao presente
processo (2387345), o produto é registrado pela autoridade sanitaria da China, que € membro
do ICH, e cumpre com as boas praticas de fabricagao.

Conforme mencionado pelo requerente, deve-se avaliar, entdo, o atendimento ao
inciso | do supracitado artigo, referente a indisponibilidade no mercado nacional, bem como
de suas alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade devidamente
registrados, quando existirem. Observa-se, ainda, que a RDC n® 203/2017 determina que tal
indisponibilidade é caracterizada pela incapacidade, temporéria ou definitiva, de atendimento
a demanda do Sistema Unico de Satide por detentores de registro devidamente regularizados
no pais, cabendo ao requerente (no caso, o Ministério da Salde), atestar essa situagcdo em
sua solicitagao.

Sobre esse aspecto, resta claro o entendimento do Ministério da Saude quanto a
impossibilidade de caracterizar o cenario de desabastecimento nacional de imunoglobulina
humana, traduzido na edigdo do Pregédo n® 126/2022, o qual ndo se pautou nas previsdes da
RDC n® 203/2017. Apesar disso, a presente solicitagdo fundamenta-se na determinacédo do
TCU que entendeu estar configurado o desabastecimento do produto e o consequente
atendimento a previsdo do inciso |, artigo 32 da RDC n? 203/2017.

Conforme apresentado na andlise de disponibilidade de imunoglobulina, ha
fortes indicios de que o mercado esteja em processo de normalizagdo no tocante a esse
insumo, tanto pelo fim da emergéncia em salde publica e retomada dos niveis de coleta de
plasma humano, quanto pelos efeitos da Resolucdo CM-CMED n? 7/2022.

Todavia, a caracterizagé@o do potencial dos detentores de registro em atender tal
demanda néo é capaz de afastar a determinagéo do Tribunal de Contas da Unido, expressa
pela anulagdo do Pregao n° 126/2022, iniciado pelo Ministério da Saude sem que fosse
invocada a RDC n® 203/2017, indicando que a propria pasta, responsavel pela aquisicao e
distribuicdo do insumo em questdo, nédo vislumbrava que a situagdo atual alcancasse os
requisitos da norma para a aquisi¢éo de produtos sem registro.

N&o é a primeira vez que o TCU identifica irregularidades em processos
licitatérios para aquisicdo de imunoglobulina, sendo oportuno rememorar a situagdo
delineada no bojo do processo 25000.063937/2019-35, no qual a Diretoria Colegiada da
Anvisa acompanhou o voto da Quarta Diretoria pela ndo concessdo da liberagdo da
importagdo em carater excepcional da Imunoglobulina Humana 5g, oriunda da holding
NANJING PHARMACARE CO., LTD, a mesma fornecedora apresentada em solicitagdo
complementar a esta, avaliada no processo 25351.913776/2023-37.

A época, a deciséo foi pautada na preocupagdo com a seguranga, qualidade e
eficacia do produto a ser adquirido, in verbis:

"Historicamente, as inspe¢des de BPF da Anvisa realizadas na China tiveram 12,5% de
desfechos ‘“insatisfatério”. Esse indice é um dos mais altos por pais, conforme
levantamento realizado das inspegdes de 2015 a 2017. Ainda, sabe-se que no mesmo
periodo, a FDA concluiu 22% de suas inspegdes realizadas na china com o status “OAl",
que indica que a agéncia precisou determinar agcdes a serem tomadas pelas empresas
diante da inacdo destas para solucionar seus problemas de BPF. Nestas inspegdes foi
constatado que 40% das empresas apresentaram nao conformidades relativas ao controle
de qualidade, demonstrando uma fragilidade na confiabilidade dos laudos de andlise
produzidos pelas empresas. Ainda, e bastante critico com relagao a imunoglobulina por
se tratar de produto estéril, 30% das empresas inspecionadas pela Anvisa na China
apresentaram ndo conformidades relacionadas a esterilidade."

Apds a decisao da Diretoria Colegiada de nao conceder a excepcionalidade pleiteada para
a aquisicdo de imunoglobulina em 2019, o Ministério da Salde comunicou desisténcia da
solicitagéo de revis@o do ato tendo em vista a assinatura das Atas de Registro de Preco
decorrente do Pregdo n® 65/2019, em 16.12.2019, com as licitantes MAXIMA
DISTRIBUIDORA E ULTRAMED DISTRIBUIDORA. Ou seja, a pasta procedeu com a
aquisicdo de um produto regularizado perante a Anvisa.

Guardadas as devidas propor¢des quando se compara o cendrio atual aquele
observado a época, tendo em vista os impactos do enfrentamento a pandemia, ndo esta
afastada a preocupacéo com a auséncia de avaliagdo por parte da Anvisa dos produtos
objetos da presente importacéo, haja vista que a protecdo da saulde dos brasileiros é nossa
principal missdo enquanto agéncia reguladora.

Ressalto que tal avaliagdo, referente aos aspectos de a qualidade, seguranca e
eficacia do produto objeto do pleito apenas seria possivel por meio do peticionamento de
processo de registro, nos termos da legislagdo vigente para essa classe de produtos.
Portanto, as consideragdes aqui presentes referem-se, exclusivamente, a avaliagdo de
adequagéo nos termos da RDC n? 203/2017.

Nesse sentido, destaco que a atuagéo desta Anvisa na garantia do acesso de
nossa populagdo a medicamentos de qualidade, eficazes e seguros passa necessariamente
por rigorosa andlise das condigdes produgdo de seus fabricantes e da andlise técnica do
dossié de registro, de modo que nio figura entre as competéncias desta Agéncia avaliar atos
afetos ao Ministério da Saude, principalmente aqueles relacionados aos seus processos de
aquisigao de produtos.

Cabe, ainda, citar o § 62, do art. 82 Lei n® 9.782/1999, o qual pode o Ministro da
Salde, em casos especificos e que impliquem risco a salide da populagdo, determinar agdes
previstas nas competéncias da Anvisa. Ou seja, nos casos previstos no referenciado artigo,
pode o Ministro da Saude agir em substituicdo a Anvisa, responsabilizando-se por essas
acgdes.

3. Voto

Diante exposto, considerando a determinagdo do Tribunal de Contas da Uniéo,
expressa no Acérddo n° 242/2023; considerando que ndo se vislumbram alternativas ao
Ministério da Salde para a aquisigdo e garantia no fornecimento de imunoglobulina humana
59 que ndo firam as condigdes impostas pelo egrégio Tribunal, ainda que nédo haja a
caracterizagdo da incapacidade dos detentores de registro no atendimento da demanda em
avaliagdo; considerando que, a época da publicagdo da Dispensa de Licitagdo n® 71/2023,
ainda estava caracterizada a Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional; e



considerando o risco a saude publica advindo da eventual impossibilidade de aquisicao
desse insumo pelo Ministério da Saude, manifesto-me favoravela concessdo de
excepcionalidade para a aquisi¢cdo de 90.060 frascos de imunoglobulina humana 5g.

Ressalto que a presente decisdo aplica-se ao intersticio observado entre a
anulagdo do Pregdo Eletronico n® 126/2022 e a conclusdo de novo processo licitatério
referente a este insumo, atentando para a necessidade de cumprimento das condicionantes
da RDC n® 203/2017, caso haja intengéo de invocagéo de seus dispositivos na contratagéo,
especialmente no que se refere a necessidade de intermédio de organismos multilaterais
internacionais na aquisi¢do do insumo para o enquadramento na referida norma, tendo em
vista a declaragdo de fim da situagdo de emergéncia em salde publica que caracterizava a
excecdo a esta regra.

Por fim, fica a cargo do Ministério da Saude, nos termos previstos pela RDC n®
203/2017, o estabelecimento de mecanismos para garantir condi¢des gerais e manutengdo da
qualidade dos produtos importados, bem como para realizar o monitoramento pés-distribuicao
e pbs-uso dos produtos pelos servigos de saude.

il
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 29/05/2023, as 18:13, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n® 25351.915855/2023-82 SEIn® 2406502


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 194 (2406502)

