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Oficio-Circular n°® 1/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS

Brasilia, 05 de fevereiro de 2018.

Aos Secretarios Estaduais de Saude.

Assunto: Informacoes acerca do retorno da responsabilidade para os hospitais da aquisicao de L-
asparaginase.

Senhor(a) Secretario(a),

1. Informa-se a respeito da decisdo do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
(DAET/SAS) de devolver aos hospitais habilitados em oncologia a responsabilidade pela aqulslgao e
fornecimento de L-asparaginase, em decorréncia da publicacdo da Portaria GM/MS 159, de 19 de janeiro
de 2018, que versa sobre a adequacao de procedimentos da tabela do SUS relativos a quimioterapia da
leucemia linfoide/linfoblastica aguda e do linfoma linfoblastico de criangas, adolescentes e adultos.

2. Fato de conhecimento notério, o0 Ministério da Saude realizou aquisi¢des do medicamento
L-asparaginase, por meio de importacdo excepcional desde 2013, haja vista ndo haver no mercado
brasileiro, apresentacdo do medicamento L-asparaginase com registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

3. Com a Resolugdo n°® 1.579, de 8 de junho de 2017, a ANVISA concedeu registro ao produto
pegaspargase (peg-asparaginase ou asparaginase peguilada), de nome comercial Oncaspar. Em 23 outubro
de 2017, a Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED) o precificou.

4. Em decorréncia de tal registro, o Ministério da Satde publicou a Portaria GM/MS n° 159,
de 19 de janeiro de 2018, supramencionada, que alterou atributos e incluiu procedimentos de
quimioterapia da leucemia linfoide/linfoblastica aguda e do linfoma linfoblastico na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses ¢ Materiais Especiais do SUS. Tal portaria desagregou os
procedimentos atualmente vigentes, que passam a ter seus valores mensais por fases (iniciais e de
manutengdo). A desagregacdo especifica dos procedimentos referidos visa a atender a decisdo do
Ministério da Saude de retornar aos hospitais habilitados em oncologia a responsabilidade pela aquisi¢ao e
fornecimento também de L-asparaginase, conforme mencionado na Nota Técnica N° 65/2018-
DAET/CGAE/DAET/SAS/MS, que embasou a publicacao da referida Portaria.

5. Posto isso, sustou-se a indisponibilidade no mercado nacional de qualquer forma de
apresentacdo do medicamento L-asparaginase (nativa, recombinante ou peguilada) e sustou-se também a
necessidade de o Ministério da Satde continuar com a compra centralizada de L-asparaginase, por
importagdo direta, para, por conta do desabastecimento do mercado, suprir € manter os estoques
hospitalares, o que vinha fazendo desde julho de 2013. Tais informagdes estdo contidas na Nota Técnica
N° 65/2018-DAET/CGAE/DAET/SAS/MS.

6. Desta maneira, solicita-se que este Oficio Circular seja amplamente divulgado entre os
hospitais habilitados em oncologia no ambito do SUS de seu Estado, para adequagdes quanto a aquisi¢ao
do medicamento em tela, conforme a necessidade, e apresentagao da produgao dos novos procedimentos,
adequados com a Portaria GM/MS 159, de 19 de janeiro de 2018, para fins de ressarcimento pelo
Ministério da Saude, de acordo com a estruturagdo e organizacgao da assisténcia oncoldgica.

Respeitosamente,
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RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

MARCO FIREMAN
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

== 1 Documento assinado eletronicamente por Renato Alves Teixeira Lima, Diretor(a) do Departamento
Jel! L‘j de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 08/02/2018, as 15:07, conforme horario
[

-E‘[i;;?g::;; oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
- art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

o= 1 Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Secretario(a) de Ciéncia,
JEII L;j Tecnologia e Insumos Estratégicos, Substituto(a), em 08/02/2018, as 15:13, conforme horario oficial
* e

g[sgli?g;-;_;; de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,
- da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

* http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

& acao=documento conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 2406858 e
1% 0 codigo CRC 35266B8E.
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