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SAOPAULO
GOVERNO DOESTADO

| Casa Civil

Sao Paulo, 5 de setembro de 2020.

Oficio n° 1616/2020/ATeCC/CC

Assunto: Requerimento de Informagéao n° 384, de 2020
Senhor Deputado,

Com fundamento no artigo 20, inciso XVI da Constituicao
do Estado de S&o Paulo, encaminho as informagées prestadas pela Secretaria da
Salde, em atendimento ao Requerimento acima citado, de autoria da Deputada
Marcia Lia.

Atenciosamente,

ANTONIO CARIOS RIZEQUE MALUFE

Secretario Executivo, respondendo pelo
expediente da Casa Civil

Exmo. Senhor Deputado

EnioTatto

1° Secretario

Mesa da Assembleia Legislativa do Estado de Sio Paulo
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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° 384, DE 2020

Nos termos do artigo 20, XVI, da Constitui¢io do Estado de S3o Paulo, combinado com
o artigo 166 do Regimento Interno da Assembleia Legislativa de S3o Paulo requer que se
oficie ao Senhor Secretério de Estado da Saude, Dr. José Henrique Germann Ferreira,

requisitando-lhe as informagdes a seguir:

Desde o més de margo de 2020, o medicamento Ursacol, nome comercial do acido
ursodesoxicélico, produzido pelo laboratério Zambon, estd em falta na farméacia de alto

custo abastecida pela Secretaria de Estado da Satide na cidade de Araraquara, em todas as

suas dosagens.

Segundo informagdes obtidas pelo mandato, apesar de constar em algumas unidades,
como a de Ribeirdo Preto, o medicamento estava em falta no estoque do Estado, mas um

novo lote ja estava em produgdo no més de mar¢o e logo chegaria 2 unidade.

No entanto, até meados de junho a farmdcia de Araraquara n3o tinha recebido o
medicamento nem tinha previsdo de receber o remédio deixando desassistidos os pacientes

da cidade. Diante do exposto solicitamos as seguintes informac&es:

1 - Qual a previsdo de entrega de um novo lote do medicamento Ursacol ao estoque

do Estado e a farmdcia de alto custo de Araraquara?

2 — Por qual motivo a unidade de Araraquara esta ha 4 meses sem o medicamento,

que € o unico tratamento possivel para pacientes diagnosticados com hepatite autoimune e

colangite biliar priméria?

3 —Qual a possibilidade de o Estado colocar os pacientes em rede e permitir a retirada
do medicamento em outra unidade? Por exemplo, na falta do medicamento em Araraquara,

o paciente poderia retirar em Ribeirdo Preto.

4 — Se essa portabilidade temporaria para a retirada do medicamento for permitida,
como o paciente deve proceder para retirar o medicamento? E necessario refazer todo o
protocolo médico para solicitagdo em processo administrativo? O que o Estado pode propor

para melhorar essa condi¢io?



5 — Por que o Estado libera a retirada do medicamento apenas més a més, uma vez
que o uso € continuo e o paciente vai utiliza-lo por toda a vida? N3o existe a possibilidade de

esse periodo ser ampliado para dois ou trés meses, facilitando a retirada pelos pacientes?

6 — N&o existe um controle de estoque ou uma forma de controlar entrada e saida de
medicamentos para evitar que os pacientes figuem sem o remédio? Quais medidas a

Secretaria pode tomar para que isso ndo ocorra novamente?

JUSTIFICATIVA

O medicamento Ursacol, nome comercial do dcido ursodesoxicdlico, produzido pelo
laboratorio Zambon, é um medicamento utilizado por pacientes diagnosticados com
Hepatite Autoimune e Colangite Biliar Primaria, além de outras doencas hepato-biliares e

colestaticas crénicas.

O uso ¢ continuo e diario e é o Unico tratamento possivel para hepatite autoimune e
colangite biliar priméria. A falta do medicamento pode levar a médio e longo prazo a

necrose ou paralisia do figado ou mesmo ao surgimento de céncer no 6rgdo.

Em curto prazo, a falta do medicamento provoca intoxicacdo do organismo pelas
toxinas do figado ndo eliminadas pelo organismo, coceira por todo o corpo, inflamagdo da

pele e lesdes graves.

O Ursacol é considerado um medicamento de alto custo e, por isso, é distribuido pela
farmécia do Estado a pacientes encaminhados pela rede publica com laudo médico
composto por exames de sangue e de imagem, comprovando a necessidade de uso, sempre

depois de andlise de equipe da Secretaria de Estado da Saude.

Justifica-se a propositura do presente requerimento de informacdes, uma vez que ha

evidente prejuizo a populacg3o.

Diante do exposto, espero contar com o apoio dos nobres deputados e deputadas,

para a aprovagao do presente requerimento.
Sala das Sessdes, em 17/6/2020.

a) Marcia Lia
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Sepretaria da Saude
GABINETE DO SECRETARIO - Gabinete do Secretario Executivo

Oficio

Nimero de Referéncia: Rl n. 384/2020

Interessado: SIALE - Casa Civil

Assunto: Requerimento de Informag&o n. 384/2020 - Informac&es sobre a falto do
Medicamento Ursacol (acido Ursodesoxicélico, produzido pelo Laboratério Zambon, na
Farmacia de Alto Custo de Araraquara

Oficio G. S. 7 2406/2020

Excelentissimo Senhor

Dr. ANTONIO CARLOS RIZEQUE MALUFE
DD. Respondendo pelo Expediente da Casa Civil.
Senhor Secretario,

Confirmo o recebimento da Mensagem Eletrénica (Processo ATL ? 384/2020), que encaminhou,
para manifestagdo desta Secretaria de Estado da Saude, o Requerimento de Informacio ? 384, de
2020, de autoria da Deputada Marcia Lia, solicitando informagdes sobre a falta do medicamento
Ursacol, nome comercial do 4cido ursodesoxicélico, produzido pelo laboratério Zambom, na
Farmadcia de Alto Custo de Araraquara.

Sobre o assunto, apos consultar Coordenadoria de Assisténcia Farmaceutica (CAF), orgao
técnico competente desta Pasta, tenho a informar o que segue:

O medicamento 4cido ursodesoxicolico (nome comercial ursacol ®), nas apresentagdes 50 mg,
150 mg e 300 mg - comprimido, ¢é dispensado nas Farmacias de Medicamentos Especializados
(FME) para o tratamento de Colangite Biliar Primaria (CID: K74.3) , conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satide (Portaria conjunta n’ 11, de 09 de
setembro de 2019).

A Farmdcia de Medicamentos Especializados (FME) - Araraquara ¢ a unidade de referéncia para
dispensagdo e distribuicdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e Protocolos e Normas Técnicas Estaduais aos pacientes residentes do
municipio.

Quanto aos itens 1 e 2:

O 4cido ursodesoxicélico foi recentemente incorporado ao CEAF. De acordo com as Portarias de
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Secretaria da Salde
GABINETE DO SECRETARIO - Gabinete do Secretario Executivo
Consolidagdo n°® 02 e 06/2017, que dispdem sobre o financiamento e a execugao do CEAF no
ambito do Sistema Unico de Satide, este medicamento integra o Grupo 1B, com financiamento
pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢do pela
desta Secretaria de Estado da Satide de S#o Paulo (SES/SP), sendo nossa a responsabilidade pela
programagdo, armazenamento, distribuigdo e dispensacgo.

Em virtude do tempo necessario para conclusio dos processos de aquisigdo e distribui¢fo do
medicamento, as FME néo dispunham de estoque para atendimento imediato dos pacientes que
necessitavam do dcido ursodesoxicédlico.

Como consequéncia, as solicitagdes eram recebidas, avaliadas segundo PCDT e, quando
deferidas, organizadas em fila de espera para atendimento quando da disponibilidade do
medicamento.

A aquisigdo de 4cido ursodesoxicélico 150 mg ¢ acido ursodesoxicélico 300 mg foi concluida ¢
estes medicamentos estdo disponiveis em estoque no almoxarifado central da SES/SP, para
distribui¢do conforme solicitagéio das FME.

Para o é4cido ursodesoxicolico 50 mg, aguardamos a conclusio do processo de aquisi¢do. A
previsdo de regularizagdo do abastecimento no almoxarifado central & 19 quinzena de
setembro/2020.

Quanto ao tratamento de hepatite autoimune, esclarecemos que o medicamento fornecido por
meio do CEAF ¢ o azatioprina 50 mg- comprimido, conforme PCDT (Portaria SAS/MS n° 457,
de 21 de maio de 2012).

A FME Araraquara esta regularmente abastecida com este medicamento.

Quanto aos itens 3 e 4:

Considerando que o atendimento pelo CEAF esta sujeito as regras estabelecidas na legislacdo

vigente, o paciente ou seu represente deve retirar o medicamento apenas na FME em que ¢
cadastrado.

Quanto ao item 5:

Atualmente, como estratégia de contencdo de casos da doenga pelo Coronavirus 2019
(COVID19), as FME estdo dispensando medicamentos para at¢ 03 meses de consumo aos
pacientes, de acordo com o estoque disponivel na unidade.

Quanto ao item 6:

A SES através da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (CAF) realiza o monitoramento
sistematico do abastecimento dos medicamentos nas FME. Para os medicamentos em situacéo
critica de abastecimento, s3o identificados e avaliados os motivos de falta ou atraso na entrega,
com a defini¢do de agdes preventivas e corretivas visando a manutengdo da regularidade do
abastecimento de medicamentos e a continuidade do atendimento aos pacientes, das quais
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Secretaria da Salde
GABINETE DO SECRETARIO - Gabinete do Secretario Executivo
destacamos:

* Registro de pregos de medicamentos com validade de um ano;

¢ Monitoramento do cumprimento dos prazos de entrega dos medicamentos pelos
fornecedores, realizando cobrangas ativas e aplicando penalidades previstas na legislagio,
quando pertinente;

* Realizagio de reunido com fornecedores, estimulando maior participagdo nos processos
licitatorios € comprometimento para o cumprimento dos compromissos assumidos;

* Monitoramento do cumprimento dos prazos de entrega dos medicamentos pelo Ministério
da Saude, realizando cobrangas ativas, quando pertinente;

* Realizagdo de intervengdes junto ao Ministério da Satde e aos Orgéos Sanitarios, com
relagdo as intercorréncias na produgéo/liberagio sanitaria de medicamentos e outros
Insumos;

¢ Implantagdo de indicadores de desempenho para monitoramento do abastecimento de
medicamentos e outros insumos sob Gestéio Estadual, com anélise critica dos resultados
semanalmente;

* Remanejamento de medicamentos entre unidadades.

¢ Ainda, semanalmente sdo fornecidas as FME informagdes referentes ao andamento dos
processos de aquisi¢do e distribuigdo dos medicamentos, bem como prazo para
regularizagéio do abastecimento.

Tais informagdes sdo divulgadas aos municipios, por intermédio do Conselho dos Secretarios
Municipais de Satde do Estado de S&o Paulo (COSEMS/SP) e por meio das FME, e aos
pacientes por meio das FME e Farmacias Municipais.

Na oportunidade, renovo protestos de estima e consideracio.

Sdo Paulo, 09 de setembro de 2020,

Eduardo Ribeiro Adriano
Secretario Executivo
GABINETE DO SECRETARIO - Gabinete do Secretario Executivo
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