Questionamentos e respostas referente a aquisi¢ao de Trastuzumabe 150 mg

1. Como o Ministério da Saude pretende operacionalizar o fornecimento de produto
diverso aguele eventualmente vencedor dessa e de outras licitacfes do género nos casos
em que a intercambialidade néo seja autorizada pelo médico assistente, de acordo com
o0 disposto na Esclarecimento n°® 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA - REVISADA?

No contexto do SUS e em observancia as regras que regem as licitagdes e contratos (Lei n°
8.666/1996), a decisdo pela intercambialidade centrada na decisdo médica ndo pode ser
aplicada. O processo burocréatico exigido pela legislagdo ndo permite vincular a prescrigdo
médica a compra publica, pois, além de retardar o inicio do tratamento, a maioria das
compras de bioldgicos é centralizada pelo Ministério da Salde que deve se atentar aos
principios do direito publico.

Dessa forma, considerando as normativas vigentes, as compras de medicamentos por este
Ministério deverdo estar de acordo com o previsto na supracitada legislacdo e em
observancia a sustentabilidade inerente ao SUS, devendo prevalecer a seguranca do usuario,
0 interesse publico e ampliacéo do acesso.

No que se refere ao Grupo de Trabalho (GT) instituido para discussdo e formulacdo da
Politica Nacional de Medicamentos Bioldgicos no SUS, cabe destacar que o resultado final
deste GT esta em avaliagdo pelas instancias de Gestdo deste Ministério, ainda no prazo
regimental. Além disso, a concluséo dos trabalhos do GT nédo ensejam em decisdo sobre a
intercambilidade, sendo que as diretrizes deverdo ainda passar por etapas de negociagéo e
pactuacdo no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite, com definicdo inequivoca de
responsabilidades das esferas de governo e 6rgéos e setores envolvidos, como também por
discussdo e apreciacdo pelo Conselho Nacional de Saude.

Todas as informacdes publicas referentes ao GT estdo disponiveis no sitio eletrnico
(http://portalms.saude.gov.br/gt-de-biologicos).

2. Qual o quantitativo estimado de pessoas que ja estdo utilizando o trastuzumabe
(pessoas que, em tese, poderdo receber indicacdo medica contraria a
intercambialidade)?

De acordo com as informacdes encaminhadas pelas Secretarias Estaduais de Sadde , no 4°
trimestre de 2018 , 7.416 pacientes estdo utilizando o trastuzumabe.

3. Qual a quantidade de frascos estimada, por marca, para atender a demanda que ja
estd em uso do trastuzumabe, considerando que cada paciente pode estar em fase
diferente do respectivo esquema terapéutico. (Obs.: Favor informar o quantitativo por
marca, caso haja mais de uma).

Conforme informado na audiéncia publica realizada dia 21/12/2018 , o quantitativo de
435.697 frascos ampolas estima 12 meses de atendimento da rede SUS.
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