MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA DA REPUBLICA NO DISTRITO FEDERAL
2° OFICIO DE SEGURIDADE E EDUCACAO

Recomendagdo n. 116/2015/GAB/EPR/PRDF
Brasilia, 24 de novembro de 2015.
A Sua Exceléncia o Senhor
Marcelo Costa e Castro
MINISTRO DA SAUDE
Ministério da Saude - Esplanada dos Ministérios, Bloco G
Brasilia - DF - 70058-900

Referéncia: Inquérito Civil n. 1.16.000.000178/2014-49

Excelentissimo Senhor Ministro.

Cumprimentando-o, vimos informar que se encontra em curso na
Procuradoria da Republica no Distrito Federal o Inquérito Civil em referéncia, instaurado
com o objetivo de fiscalizar e defender direitos em prol de portadores de hemofilia.

Desde julho de 2014, varias representagdes, provenientes de distintas
unidades da Federacdo, vém sendo formuladas ao Ministério Publico da Uniao,
noticiando reducoes e irregularidades na distribuicdo de medicamentos - especialmente
Fator VIII Recombinante - aos hemocentros nacionais, responsaveis pela dispensacao
dos produtos a portadores de hemofilia. As denuncias se multiplicaram a partir do
primeiro semestre de 2015, criando um quadro de inseguran¢a e temor entre a
populagdo-alvo e seus familiares dada a concreta possibilidade de retrocesso no
tratamento despendido aos pacientes. Além de expd-los a um maior sofrimento fisico, a
falta e a instabilidade na distribuicio dos medicamentos acarreta uma debilitacao
crescente entre seus beneficiarios, gerando sequelas irreversiveis e morte prematura.

De sua parte, em agosto de 2015 a Federacdo Brasileira de Hemofilia (FBH)
informou que, em contato com o dirigente da Coordenacao-Geral de Sangue e
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Hemoderivados do Ministério da Satde (CGSH), o Senhor Joao Paulo Baccara Junior, a
“Coordenagdo se comprometeu a repor os estoques estratégicos dos hemocentros” (doc.
01). Isso, todavia, ndo foi cumprido, visto que varios hemocentros reduziram
drasticamente a oferta de doses domiciliares por for¢ca da escassa distribuicdao
promovida pelo Ministério da Saude.

A FBH encaminhou-nos informagdes recentes, recebidas da CGSH (doc. 02) e da
empresa publica Hemobras (Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia)
(doc. 03), dando conta do estado atual dos contratos para a aquisicdo de Fator VIII
Recombinante, medicamento de maior demanda entre os pacientes hemofilicos, para o
ano de 2016 cujo prazo expira no proximo més janeiro. O Oficio n.
708/2015/CGSH/DAET/SAS/MS, de 05/11/2015, firmado pelo CGSH, registra
especialmente o seguinte:

“I.]

4. Quanto aos problemas relatados pela FBH referentes a transferéncia de
tecnologia dos fatores recombinantes e autossuficiéncia ameacada por falta de
recurso, informo que esta questdo deve ser tratada no ambito da Hemobras,
salientando apenas que o Ministério da Saude através da CGSH/DAET/SAS
mantém seus compromissos financeiros, garantidos no orcamento, com aquela
empresa referente ao Fator VIII Recombinante rigorosamente em dia, quando

cumprido os ritos burocraticos legais. Quanto ao citado atraso na

integralizacido de recurso do Ministério da Saide para a Hemobras, da

mesma forma, é um assunto de interesse daquela empresa publica, nao
cabendo a esta CGSH considerar.

5. Quanto ao contrato para aquisicao de Fator VIII recombinante para o
abastecimento do Programa em 2016, informamos que desde marco esta
em tramitacao o processo para aquisicio do produto. No momento o
processo de aquisicio se encontra em fase de negociacdo com o

fornecedor, no dmbito do setor responsavel. Até o momento niao ha
indicativo de insucesso do processo de aquisicio do medicamento. [...]”
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Ja a Hemobras, por meio do Oficio n. 1577/2015/PR, de 05 de novembro de
2015, prestou, em sentido diverso, as seguintes informacoes:

-]

a. No que se refere ao processo de internaliza¢do de aporte de capital em 2015,
é importante esclarecer que dos 300 milhoes de reais previstos, apenas 100
milhdes de reais foram transferidos até o momento para a Hemobras. Este

atraso impde limites aos investimentos da Empresa, que certamente

impactardo no cronograma de execucdo da construcdo civil e dos processos de
transferéncia de tecnologia, especialmente pela imposicdo da necessidade de

adiamento da aquisicao de alguns equipamentos.

b. A mencionada questdo de cambio estd relacionada a situacdo de
desequilibrio econ6mico-financeiro estabelecida entre os contratos da
Hemobras com o MS e da Hemobras com o parceiro Baxter, para o
fornecimento do fato VIIIr desde ano de 2013. Como é de conhecimento
dessa Federac¢ao, a Hemobras possui um contrato com o transferidor de
tecnologia para a aquisicao dos medicamentos a serem, posteriormente,
fornecidos ao Ministério da Saude. Essa contratacdo com a Baxter é feita
com base no Doélar norte-americano, levando-se em conta a taxa de cAmbio do
dia anterior ao pagamento. Do outro lado, o contrato com o Ministério da
Saude ¢é feito com base em Real, de forma fixa e irreajustavel. Considerando a
drastica alteracido da taxa de cambio durante o ano de 2013, com a
consequente alta do Ddlar norte-americano, que importou em vertiginosa
desvalorizagdo do Real, é extremamente elevado o prejuizo financeiro
acumulado pela Hemobras para garantir a manutencdo do fornecimento do
medicamento neste periodo, colocando em risco as finangas e a manutengao

do contrato de transferéncia de tecnologia.
4. Contrato de aquisicdo do fator VIII Recombinante para 2016:

a. Durante o primeiro semestre deste ano a Hemobras participou de diversas
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reunides de negociacdo com o Ministério da Salide, uma vez que o quantitativo
de Fator VIlIr demandado pela CGSH/SAS/MS, por meio de oficio, diferia dos
quantitativos inicialmente demandados pelo MS e que orientaram a realizacao
do contrato entre Hemobras e Baxter, no ambito da PDP para transferéncia de

tecnologia para o Fator VIIIr.

b. Somente no final do més de julho houve consenso técnico em torno de um

novo quantitativo de fator VIIIr, que pudesse viabilizar a continuidade da PDP.

c. De acordo com clausulas contratuais entre a Hemobras e a Baxter, o

quantitativo de medicamento que deve entrar na linha de producao para 2016
deveria ser formalmente comunicado a parceira tecnoldgica até o dia 31.08.15
chamado “pedido vinculante”). Ocorre que, até esta data, a Hemobras nio

havia obtido das areas competentes do MS posicionamento formal a respeito
da aceitacio dos quantitativos e precos da Ul consensuados com a

CGSH/SAS/MS, dos prazos para elaboracido de um novo contrato e das

condicdes cambiais a serem aplicadas, a fim de se evitar a reproducio dos
prejuizos que ja ocorrem no contrato vigente. Essas condicdes

permaneceram pendentes até o més de setembro, quando guantitativos e
precos foram formalmente acatados e a proposta para formatacio de novo

contrato foi encaminhada, porém sem definicio da questio relacionada a

taxa cambial.

d. Diante dessa indefinicio de taxa cambial a ser aplicada no novo contrato, a

Diretoria Executiva da Hemobras decidiu nio efetuar o pedido vinculante a

Baxter. Diversos oficios foram enviados ao MS para reiterar o pedido de

definicdo das condicdes financeiras do contrato e para alertar sobre o risco de
desabastecimento de medicamentos em 2016.

e. Durante o més de outubro foram realizadas novas reunioes com o MS, sob a
lideranca da Coordenacdo Geral de Analise das Contratacdes/Departamento
de Logistica/SES/MA, para negociacdo das clausulas contratuais. A diretoria
da Hemobras, considerando o risco premente de desabastecimento de

medicamento, encaminhou ao DELOG/SES/MS, em 28.10.15, posicionamento
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que acata a proposta do MS para fixacdo do contrato em Real, desde que

resguardado o direito de pleitear o reequilibrio econémico-financeiro do

contrato. Neste momento a Hemobras aguarda posicionamento formal do MS
quanto as clausulas contratuais para entdo retomar as negociacdes com a

Baxter para realizacdo, mesmo que tardia, de seu “pedido vinculante” para o
ano de 2016.

Diante das informagdes da Hemobras, pode-se afirmar que é patente o risco
de desabastecimento generalizado de fatores de coagulacdo para o ano de 2016. Esse
cenario nao seria novo, tendo em vista a caréncia de medicamentos que hoje ja se
experimenta em varios hemocentros, beirando a falta absoluta ao final dos meses.

Confrontados com as manifestagdes da empresa publica, da FBH, com novas
dentuncias formuladas ao Ministério Publico e com diversos relatos publicados em redes
sociais e em matérias jornalisticas veiculadas na Internet, os esclarecimentos prestados
pelo Ministério da Saide se mostram, além de evasivos, francamente contraditérios com
a realidade atual. As provas existentes revelam que o MS ndo formulou,
tempestivamente, novo pedido de medicamentos, tampouco aditou ou celebrou novo
contrato com o fim de dar continuidade a politica publica de saude tracada por Lei, a
qual conta com rubrica especifica na receita orcamentaria.

Logo, a falta de quantitativos minimos, regulares e continuados de
medicacdo expde os pacientes hemofilicos - destinatarios da Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Hemoderivados de que trata a Lei n? 10.205/2001" - a todo tipo
de complicagdes médicas. Trata-se de um quadro sem solucdo de continuidade, ja que
tais pessoas sdo absolutamente dependentes da atuacdo do agente publico, cabendo ao

MS, a luz dos Protocolos atualmente adotados, a distribuicio dos medicamentos de que

necessitam.

1 Regulamenta o § 42 do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem,
distribuicao e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional
indispensavel a execu¢do adequada dessas atividades, e da outras providéncias.
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As ultimas informagdes encaminhadas pela FBH dao conta que “vdrios
Hemocentros do Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Minas Gerais ndo estdo oferecendo
doses domiciliares para tratamento em fungdo da escassez de medicamentos distribuidos”
no més de outubro de 2015. “Em Crisciuma-SC, os pacientes estdo sem medicagdo até
mesmo para tratar as Hemartroses. S6 existe medicamento suficiente para acidentes. Os
demais pacientes estdo sendo tratados com GELO, desde 03/11/15.” A denuncia retrata
apenas alguns exemplos, dentre uma infinidade de relatos analogos facilmente
encontrados em jornais e redes sociais, sobre a precarizacao da politica ptblica de saude
em favor dos portadores de hemofilia, comprometendo o tratamento profilatico
assumido pelo Ministério da Saude e a quantidade minima de fatores de coagulacao
recomendada pelas instituicoes competentes.

Nessas circunstancias, ndo ha como manter estoques de produtos
suficientes por 30 dias ou mais, obrigando os beneficiarios a se deslocar varias vezes por
més aos hemocentros em busca da indispensavel medicacdo. Uma politica publica de

saude oferecida nesses termos gera custos redobrados, sobretudo a hipossuficientes,

exige um real sacrificio para muitos que apresentam reducdo de mobilidade em

decorréncia da hemofilia e, por fim, impde um verdadeiro obstaculo para aqueles gue

ndo contam com centros de dispensacio de medicamentos no seu municipio.

Cabe lembrar que o tratamento sob demanda, outrora adotado no Pais, é
procedimento ineficaz e indigno, uma vez que pressupde a medicacao do paciente so
ap0s episddios hemorragicos, expondo-o a sofrimentos fisicos e a graves sequelas. Ja o
tratamento profilatico se destina a prevenir e reduzir ao minimo as situagdes de
sangramento, evitando, com isso, a cronificacdo de lesdes e diminuindo o risco de morte.
Cuida-se de procedimento recomendado pela Organizagdo Mundial de Sadde e pela
Federacdo Mundial de Hemofilia, tido, na atualidade, como o Unico capaz de impedir a
artropatia hemofilica. A profilaxia permite ao paciente alcanc¢ar a vida adulta em pleno
gozo de sua capacidade fisica, tornando-se um cidadao produtivo e ndo-dependente do
Estado. Ante sua incontestavel eficicia, o procedimento é amplamente utilizado na
Europa e América do Norte, Oceania, Japdo, Argentina, Chile e Venezuela com resultados
consagrados na literatura médica internacional. No Brasil, foi aprovado pelo Comité
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Nacional de Etica e Pesquisa Brasileira no ano de 2003.

Ademais, o Tribunal de Contas da Unido ja reconheceu a economicidade de
sua adoc¢ao frente ao tratamento sob demanda, quando analisou o seu custo econémico
total em dois aspectos: (1) avaliacdo econdmica dos custos diretos - consumo de fatores
de coagulagdo; visitas hospitalares ambulatoriais, emergenciais, internagdes
hospitalares, cirurgias, medicagdes extraordinarias, contaminag¢des virais HIV, HCV,
absenteismo profissional e escolar; (2) avaliacao econémica dos custos indiretos - nivel
educacional, nivel salarial, sequelas e suporte governamental. Baseado nesses dados,
conforme acusa a Tomada de Contas n. 010.717/2008-5, o Tribunal concluiu que o valor
médio do tratamento sob demanda implica um custo de 188.13% superior ao profilatico.
Consequentemente, além da precarizacdo da saude fisica do paciente, abrir mao da
profilaxia da causa a uma injustificavel majora¢do de custos a conta do Erario.

Relativamente as atribuicdes legais da Administragdo Publica, ndo é demais
recordar que deve o Ministério da Saude, na qualidade de 6rgao do Poder Executivo
Federal, organizar e elaborar planos e politicas publicas voltados para a promocao,
prevencgdo e assisténcia a satude. Seu papel é dispor sobre as condi¢des para a protecao e
a recuperagao da saude publica, reduzindo as enfermidades e controlando as doencas
endémicas e parasitarias, finalidades tais que requerem uma crescente vigilancia de
parte do Administrador e que supde a integracdo e a construcdo de parcerias com os
orgdos federais, as unidades da Federacdo, os municipios, a iniciativa privada e a
sociedade.

No que diz respeito a qualidade de vida das pessoas com hemofilia e ao
acesso aos fatores de coagulacdo a isso imprescindiveis, vale referir as disposi¢des da Lei
n? 10.205/2001. Segundo o seu art. 82, a Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados tera por finalidade garantir a autossuficiéncia do Pais nesse setor,

harmonizar as acées do poder publico em todos os niveis de governo, e sera
implementada, no 4mbito do Sistema Unico de Sadde, pelo Sistema Nacional de

Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN. J4 o art. 42 do Decreto n° 3.990/2001°

2 Regulamenta o art. 26 da Lei no 10.205, de 21 de mar¢co de 2001, que dispde sobre a coleta,
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estabelece que a gestdo e a coordenagdo do SINASAN é feita pelo MS. Nao ha duvidas,
portanto, que o Ministério esta diretamente obrigado a implementar tal politica de
saude, garantir a autossuficiéncia do Brasil em hemocomponentes e hemoderivados e
ainda harmonizar as a¢des do poder publico em todos os niveis de governo. A isso se
somam as outras disposicoes do art. 42:

Art. 42. Ao Ministério da Saude, por intermédio da Secretaria de Atengdo a
Satde, objetivando a gestdo e a coordenacao do SINASAN, compete: (Redagado
dada pelo Decreto n? 5.045, de 2004)

[ - formular a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados,
assessorando tecnicamente os Estados e os Municipios, quando necessario;
(Redacdo dada pelo Decreto n2 5.045, de 2004)

Il - elaborar a normatizacdo técnica da area de hemoterapia e hematologia;
(Redacdo dada pelo Decreto n2 5.045, de 2004)

III - coordenar as a¢des na area de sangue e hemoderivados e as atividades
voltadas para atender situagdes de emergéncia; (Redacdo dada pelo Decreto
n? 5.045, de 2004)

IV - definir os parametros nacionais para elaboracdo dos planos diretores de
sangue, componentes e hemoderivados, dos Estados e do Distrito Federal;
(Redacdo dada pelo Decreto n2 5.045, de 2004)

V - pactuar com os Estados e o Distrito Federal as metas a serem por eles
atingidas e incorporadas aos seus respectivos planos diretores; (Redacdo dada
pelo Decreto n2 5.045, de 2004)

VI - acompanhar e avaliar o cumprimento das metas estabelecidas nos planos
diretores; (Redacao dada pelo Decreto n? 5.045, de 2004)

processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagio do sangue, seus componentes e derivados, e
estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execu¢io adequada dessas atividades. Assim
dispode o referido art. 26: O Poder Executivo, por intermédio do Ministério da Satide, regulamentara no
prazo de cento e oitenta dias, contados a partir da promulgacido desta Lei, mediante Decreto, a organizagdo
e funcionamento do SINASAN, ficando autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessarios para
disciplinar as atividades hemoterapicas e a plena execuc¢do desta Lei.
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VII - financiar as a¢des voltadas para a melhoria da qualidade do sistema de
sangue, componentes e hemoderivados, da hemorrede publica e da assisténcia

hematolégica e hemoterapica; (Redagido dada pelo Decreto n® 5.045, de 2004)

VIII - gerir os sistemas de informag¢des na area de sangue, componentes e
hemoderivados; (Redacao dada pelo Decreto n? 5.045, de 2004)

IX - planejar e coordenar a politica de medicamentos estratégicos
imprescindiveis a assisténcia hemoterapica e hematoldgica; (Redacdo dada
pelo Decreto n2 5.045, de 2004)

X - garantir o acesso aos hemoderivados para os portadores de
coagulopatias; (Redacdo dada pelo Decreto n2 5.045, de 2004)

XI - fomentar o ensino, a pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico na
area de sangue e hemoderivados; (Redacido dada pelo Decreto n? 5.045, de
2004)

XII - divulgar os relatérios das acdes realizadas; (Redacdo dada pelo Decreto
n? 5.045, de 2004)

XIII - submeter a homologacdo do Conselho Nacional de Saidde o Plano
Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados. (Redacdo dada pelo
Decreto n2 5.045, de 2004)

Por forc¢a das atribui¢des primordiais do MS na implementac¢do das politicas
de sangue, componentes e hemoderivados, como determina a Lei, as deficiéncias ora
relatadas sdo de sua inteira responsabilidade. Nesse sentido, de acordo com a Clausula
Terceira, subitem II.2.2, do Contrato n® 07/2015 - DLOG/SE/MS, firmado entre o
Ministério da Sadde (Contratante) e a Hemobras (Contratada), cabe ao primeiro o
seguinte:

“II.2.2. Acompanhar a execucdo do Contrato, mediante sua administracao,
orientacdo e fiscalizacdo, em especial por meio das seguintes acdes: a)
fornecer todos os meios legais para o ideal desempenho das atividades
contratadas; [...]; ¢) notificar a CONTRATADA quanto a qualquer fato que gere
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o descumprimento das cldusulas contratuais; [...]; €) acompanhar e controlar o
estoque de produtos principalmente quanto a quantidade e a qualidade do

D

produto previsto no objeto do contrato administrativo; [...];

Quanto a obrigacdo da Hemobras (Contratante) diante da Baxter Healthcare
S.A. (Contratada), fabricante e fornecedora de medicamentos, especialmente do Fator
VIII Recombinante, a qual cabe também transferir tecnologia a primeira, consta na
clausula Il do item 2.3, letra b, o seguinte:

“(b) Pedido Vinculante de Compra Anual. Além da previsio de Compra
Continua, a Hemobras também devera fornecer, anualmente, até no maximo,
31 de agosto, durante o Prazo, e até 15 de setembro de 2012, no Ano Civil
inicial, um Pedido de Compra fixo e um compromisso compulsério de comprar
o Produto estabelecido por SKU por produto - “Pedido Vinculante de Compra
Anual” - Durante o Ano Civil subsequente. Por exemplo, em agosto de 2013, a
Hemobras enviaria o Pedido Vinculante de Compra Anual para compras do
Ano Civil 2014. O Pedido Vinculante de Compra Anual devera ser um
compromisso obrigatorio e irrevogavel da Hemobras de comprar a quantidade

de Produto estabelecida durante o Ano Civil.”

Como se vé, o cumprimento anual das clausulas do contrato firmado entre a
Hemobras e a empresa fabricante de medicamentos depende do quantitativo indicado
pelo MS, que os distribui. A mora noticiada pela Hemobras consiste, precisamente, no
atraso injustificado daquela Pasta em atender as solicitagdes da empresa publica, com o
objetivo de finalizar todas as negociacdes necessarias para o chamado “Pedido
Vinculante”, conforme o prazo fixado em contrato, previsto para o dia 31 de agosto de
2015.° A mora persiste, a despeito das diversas provoca¢des da Hemobras, que reclamam
a definicdo das condigdes financeiras da avenga e alertam sobre o risco de
desabastecimento de produtos em 2016. Em virtude dessa omissao, restam embargadas
as negocia¢des da empresa publica com a fabricante dos produtos.

3 Conforme Clausula II, item 2b, letra “c” do Contrato de Fabricagio e Fornecimento celebrado em 2012.
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Reitere-se que os medicamentos somente podem ser fornecidos pela rede
publica de saude e mediante os quantitativos fixados pelos Protocolos que a Unido vem
adotando desde o ano de 2012. Logo, a ndo finalizacdo das tratativas contratuais permite
antever os graves danos que serdo impostos aos portadores de hemofilia, ja fortemente
sentidos na atualidade, pois seus destinatarios dependem unica e exclusivamente do

SUS para dar continuidade ao tratamento medicinal de que necessitam. Saliente-se que o
tratamento devido ndo é contingencial ou incerto, mas continuado, visto que a hemofilia
é doenga cronica e incurdvel, razdo pelo qual seu tratamento ndao espaco a qualquer
interrupcao. Em outros termos, a omissdo do Administrador pde por terra as
expectativas das pessoas com hemofilia de manter sua qualidade de vida, sequer nos
padrdes minimos, uma vez que os pacientes ndo dispdem de outros canais para usufruir
do tratamento adequado.

Acresca-se a isso a falta de integralizacdo dos recursos publicos que devem
ser repassados pela Unido a Hemobras para a consecucao de suas fun¢des estatutarias.
De acordo com a Lei n. 10.972/2004, referida empresa foi criada, prioritariamente, com
o fim de produzir hemoderivados para pacientes do SUS a partir do fracionamento de
plasma produzido no Brasil, vedada a comercializagdo somente dos produtos
resultantes. Tais fins importam a aquisi¢do de tecnologia por meio de transferéncia de
parte da empresa atualmente contratada - a Baxter Healthcare S.A.* -, também hoje
responsavel pelo fornecimento do produto de maior demanda, o Fator VIII
Recombinante. Com esses propdsitos, a Hemobras deve atender as necessidades internas
do Pais, podendo ainda prestar servigos a outros (art. 12).

Todavia, a inobservancia do aporte financeiro previsto compromete a
autossustentabilidade da Hemobras em todas as suas frentes, gerando evidentes riscos
para a manutencdo do fornecimento de produtos no Pais. Por isso, cabendo ao Ministério
da Saude integralizar recursos destinados a empresa publica, nao pode, o Orgéo, se
furtar dessa responsabilidade e de prestar esclarecimentos precisos sobre as condigdes
para a aquisicdo dos medicamentos feitos a empresa contratada, limitando-se a afirmar

4 Segundo contrato celebrado entre a Baxter e a Hemobras em 31 de outubro de 2012 mediante prévio
processo licitatério, com prazo de vigéncia de 10 anos.
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que se trata de “um assunto de interesse daquela empresa publica, ndo cabendo a esta
CGSH considerar” Frise-se que o MS figura como 6rgdo decisivo para a manutenc¢do
regular da distribuicdo de sangue, componentes e hemoderivados no Pais. Assim, a
pendéncia contratual apontada constitui, neste momento, o maior 6bice para que a
Hemobras se desincumba das suas obrigacdes em favor dos portadores de coagulopatias.

Diante do exposto, esgotado, injustificadamente, o prazo contratual para a
formulacdo do referido “Pedido Veiculante” de medicamentos para o ano de 2016, isso

em virtude do retardamento de ato que se impde ao Ministério da Saude, e:

1. considerando a regra do art. 196 da Constituicao Federal, que trata das

politicas sociais e econémicas que visem a reducdao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as a¢des e servigos de saude para sua
promocao, prote¢ao e recuperacao;

2. considerando os principios da vedagdo ao retrocesso social;

3. considerando a obrigacdo legal do Ministério da Sadde de: a) financiar as
acOes voltadas para a melhoria da qualidade do sistema de sangue, componentes e
hemoderivados, da hemorrede publica e da assisténcia hematologica e hemoterapica; b)
planejar e coordenar a politica de medicamentos estratégicos imprescindiveis a
assisténcia hemoterapica e hematologica e; c) garantir o acesso aos hemoderivados para
os portadores de coagulopatias;

4, considerando o vinculo contratual havido entre o Ministério da Saude e a
Hemobras (Contrato n? 07/2015 - DLOG/SE/MS) para a aquisicio de Unidades
Internacionais de Concentrado de Fator de Coagulacdo - Fator VIII Recombinante),
firmado em 09/01/2015, com vigéncia de 12 meses a contar dessa data;

5. considerando o carater essencial dos servicos de saide e dos medicamentos
destinados aos portadores de hemofilia, do que decorre o veto a interrup¢do do
fornecimento dos fArmacos e do tratamento médico a eles destinado;
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6. considerando incumbir ao Ministério da Sadde, por meio de seu
Departamento de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), nos termos da Clausula Terceira, subitem I11.2.2,
do Contrato n2 07/2015 - DLOG/SE/MS, acompanhar a execuc¢ao do contrato, mediante
sua administracdo, orientacao e fiscalizacao, sobretudo fornecendo todos os meios legais
para o ideal desempenho das atividades contratadas e acompanhando/controlando
estoques, principalmente a quantidade e a qualidade do produto previsto no objeto do
contrato;

7. considerando que o servico de saude constitui modalidade de servigo
publico e, como tal, se submete aos principios da continuidade, da eficiéncia, da
regularidade, da atualidade e da seguranga;

8. considerando que ha previsdao contratual para que a empresa contratada
continue fabricando e fornecendo a Hemobras o FVIIIr para ser distribuido pelo MS em
todo o territério nacional até que a transferéncia de tecnologia para a fabricacdo do
medicamento seja concluida com sucesso,

0. considerando que a Constituicdo Federal de 1988 atribui ao Ministério
Publico, nos termos do art. 127, a “defesa da ordem juridica, do regime democrdtico e dos
interesses sociais e individuais indisponiveis”, tarefa que também lhe é atribuida pela Lei
Complementar n? 75/93 em seu art. 19;

10. considerando caber a esta instituicdo “expedir recomendacdes, visando a
melhoria dos servicos publicos e de relevancia publica, bem como ao respeito, aos
interesses, direitos e bens cuja defesa lhe cabe promover, fixando prazo razoavel para a
adocdo das providéncias cabiveis”, consoante dispde o art. 62, XX, da Lei Complementar
n275/93;

11. considerando que a Recomendacdo é lidimo instrumento de atuagdo
extrajudicial do Ministério Publico da Unido, sendo decorréncia natural da recusa ao seu
atendimento a propositura de a¢ées judiciais cabiveis;
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o Ministério Publico Federal e o Ministério Publico do Distrito Federal e
Territorios, diante dos fundamentos de fato e de direito acima apontados, e com base no
art. 6°, inciso XX, da LC n. 75/93 e no art. 461 do Cdédigo de Processo Civil, vém
RECOMENDAR ao MINISTERIO DA SAUDE, na figura do Excelentissimo Senhor Ministro
Marcelo Costa e Castro, que adote, de imediato, todas as providéncias necessirias a

regularizacio dos estoques dos hemocentros do pais relativos ao ano de 2015 e a

imediata contratacio de novos fatores recombinantes para o ano de 2016, finalizando

todos as andlises, deliberacoes e demais encargos da alcada do Ministério da Saude para

que seja_possivel a realizacdo, em tempo habil, dos pedidos vinculantes de

medicamentos para o ano de 2016, de modo a garantir que o tratamento dos pacientes

hemofilicos nio sofra interrupcio, tampouco comprometimento em sua qualidade e

quantidade.

Solicitamos, por fim, que, no prazo de 15 (quinze) dias uteis, sejam-nos
comunicadas as medidas que foram adotadas para dar cumprimento a presente
Recomendacdo e encaminhadas as copias dos atos delas resultantes e demais
documentos pertinentes.

Atenciosamente,
Eliana Pires Rocha Marisa Isar dos Santos
PROCURADORA DA REPUBLICA - PRDF PROMOTORA DE JUSTICA - MPDFT
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