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Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
Lei n® 10.205/2001

= Finalidade: garantir autossuficiéncia do Pais em sangue e hemoderivados e harmonizacao das acdes do poder

publico em nivel nacional (Art. 82), sob as seguintes diretrizes:
=  Acesso universal;
= Doacgado voluntaria altruista (ndo remunerada);
= Seguranca transfusional para o receptor;
=  Seguranca do doador;
= (Qualidade do sangue, hemocomponentes e hemoderivados; e
= Educacdo em saude.

= Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados — SINASAN, dirigido pelo Ministério da Saude:
= Servigos de Hemoterapia (RSH) - execucao de atividades hemoterdpica e prestacao da assisténcia a saude nesse campo; e
= Centros de produ¢ao de hemoderivados e de outros produtos sanguineos industrializados (diagndstico, prevencao e
tratamento).

Objetivo, entre outros:
= Apoio a producao de hemoderivados



Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados

Producao Hemoterapica
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Fonte: ANVISA / Ministério da Saude — 2021

Plasma para producao de Hemoderivados:

= Cerca de 300 servicos de hemoterapia
produtores de hemocomponentes (15%)

= 3,1 milhdes de doacdes de sangue no SUS,
em 2022 (~600.000 litros de plasma)

= Potencial de 500.000 litros de plasma
excedente do uso hemoterapico

Fonte: Hemobrds / Ministério da Saude, 2023
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Importancia da

Hemobras

Demanda e oportunidade

= Plasma humano possui reduzida demanda transfusional (~20%) — excedente de plasma

= Hemoderivados possuem alto valor agregado, necessarias a diversas terapias no ambito do SUS

Produto Hemoderivados

Consumo medicamentos,
Brasil

Albumina

Queimaduras graves;
Sangramentos; Infeccdes
generalizadas

Imunoglobulina

Defeitos de Imunidade Inata;
InfeccOes bacterianas e virais;
Sindrome de Guilain-Barré

2.840.220 gramas (2021)

Fator VIII

Hemofilia A

207.059.000 Ul (2022)

Fator IX

Hemofilia B

162.446.700 UI (2022)

Fabricacao de medicamentos de

origem bitecnoldgica

Aproveitamento de 500.000 litros
de plasma excedentes do uso
hemoterapico para a fabricacao
de hemoderivados

Fator VIII

) Hemofilia A
recombinante

740.482.000 Ul (2023)




Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
Importancia da Hemobras

= Hemobras

= Criada em 2004 - lei n? 10.972/2004

= Empresa publica vinculada ao Ministério da Saude

= Funcdo social de garantir aos pacientes do Sistema Unico de Saude - SUS - fornecimento de medicamentos
hemoderivados ou produzidos por biotecnologia (Art. 12, § 12.).

» Finalidade de promover a producao industrial de hemoderivados prioritariamente para tratamento de pacientes
do SUS a partir do fracionamento de plasma obtido no Brasil, tendo competéncias para ado¢ao de todas as acdes
relacionadas a consecucao de sua finalidade (Art. 22 e 39).

" Integrada ao Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados - SINASAN
= Seguranca Nacional - atingimento dos objetivos da politica de sangue

= Reducdo da dependéncia internacional N
= Autossuficiéncia do pais nesse setor SIN\AjAN
S — I — 1
Rede de Servicos de Ministério da Saude - HEMOBRAS
Hemoterapia SAES/MS —_

= Consolidacdo de industria de alta tecnologia farmacéutica, ampliando e desenvolvendo o Complexo Industrial da
Saude.



Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
Producao de Hemoderivados

Resultados recentes:

=  Ministério da Saude

= Regulamentacdo técnica para fornecimento de plasma para producdao de Hemoderivados (portarias n? 1.710/2020

e N2 569/2022)

= Aquisicao da producao de hemoderivados da Hemobras (contrato, composicao de estoque para ampliacao e

cobertura)

= Rede de servigos de hemoterapia
=  Aproveitamento do potencial na Rede de Servicos de Hemoterapia para o fornecimento de plasma

= Qualificacao dos servicos de hemoterapia (ampliacdo da producao, melhoria da qualidade)

= Hemobras

= Reestruturacao de parcerias para promoc¢ao da producdao de hemoderivados
= Retomada da certificacdao de servicos fornecedores
= Recolhimento do plasma na Rede de Servicos de Hemoterapia (eliminacdao do desperdicio de plasma nos servicos)

= Fracionamento do plasma estocado e fornecimento de produtos para Ministério da Saude

Produto
origem plasmatica

Demanda MS

Contrato Atual
2022/2023

Negociacdo / Planejado
2023/2024

Total
2022/2024

Albumina

2.626.750 gramas

4.320.000 gramas

5.866.750 gramas

Imunoglobulina

2.840.220 gramas (2021)

508.650 gramas

864.000 gramas

1.372.650 gramas

Fator VIII

207.059.000 Ul (2022)

13.200.000 Ul

15.700.000 Ul

33.900.000 Ul

Fator IX

162.446.700 Ul (2022)

24.057.000 Ul

39.600.000 Ul

63.657.000 Ul




Empresa Brasileira de Hemoderivados - Hemobras
Producao de hemoderivados

Hemobras - Goiana PE

Mata Norte — 60 km de Recife/PE (e Jodo Pessoa/PB)
2,5 hectares - 80 mil m? de area construida
Producao de produtos hemoderivados e Fator VIII r

(informacdes repassada pela Hemobras)

Medicamentos Bioldgicos obtidos
a partir do processamento
industrial do Plasma Humano e
Biotecnologia
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Empresa Brasileira de Hemoderivados - Hemobras (informagGes repassada pela Hemobras)
Producao de hemoderivados
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Capacndade instalada: 650 mil I|tros
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f MEDICAMENTO PRODUCAO % DE ATENDIMENTO AO SUS

s% . Albumina 10 toneladas 100
' ﬂ < Imunoglobulina 2 toneladas 100
Fator VIII plasmatico 60 Mi de UI 10

Fator IX plasmatico 120 Mi de UI 90

Fator de Von Willebrand 70 Mi de UI 100
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