
Gabinete do Senador Jorge Seif

REQUERIMENTO Nº         DE         

Requer que sejam prestadas, pelo Exmo.
Sr. Ministro de Estado da Saúde,
Alexandre Padilha, informações acerca
da descontinuação da comercialização do
medicamento Depakote® Sprinkle 125 mg
(divalproato de sódio) e das medidas
adotadas para assegurar a continuidade
segura do tratamento dos pacientes que
utilizam essa apresentação.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2º, da Constituição Federal e dos

arts. 216 e 217 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo

Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saúde, Alexandre Padilha, informações acerca

da descontinuação da comercialização do medicamento Depakote® Sprinkle 125

mg (divalproato de sódio) e das medidas adotadas para assegurar a continuidade

segura do tratamento dos pacientes que utilizam essa apresentação.

Nesses termos, requisita-se:

1. I – informar se o Ministério da Saúde foi formalmente comunicado

pela Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. acerca da decisão de

descontinuar a comercialização do Depakote® Sprinkle 125 mg e,

em caso afirmativo, indicar a data do recebimento da comunicação;
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II – informar a data prevista para a efetiva interrupção da

comercialização e do fornecimento do medicamento no mercado

brasileiro;

III – informar se o Ministério da Saúde realizou ou está realizando

avaliação do impacto da descontinuação sobre os pacientes que

atualmente utilizam essa apresentação;

IV – informar, caso disponível, a estimativa do número de

pacientes no Brasil que utilizam o Depakote® Sprinkle 125 mg,

discriminada, quando possível, por faixa etária e unidade da

Federação;

V – informar se há estimativa do número de pacientes pediátricos

que utilizam especificamente essa apresentação;

VI – informar se o Ministério da Saúde dispõe de dados sobre o

consumo médio mensal do Depakote® Sprinkle 125 mg no País;

VII – informar o estoque atualmente disponível no mercado

brasileiro, caso essa informação esteja disponível ao Ministério da

Saúde, bem como a estimativa de cobertura desse estoque diante

do consumo médio;

VIII – informar se o Ministério da Saúde, em conjunto com

a Anvisa, classificou ou está avaliando a descontinuação como

situação com potencial de causar desabastecimento;

IX – informar quais alternativas terapêuticas contendo

divalproato de sódio, valproato de sódio ou ácido valproico estão

atualmente registradas e comercializadas no Brasil e que possam,

sob avaliação médica, ser consideradas alternativas à apresentação

Depakote® Sprinkle 125 mg;
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X – informar se existe, no mercado brasileiro, apresentação com

a mesma concentração, forma farmacêutica e características de

liberação do Depakote® Sprinkle 125 mg;

XI – informar se as alternativas eventualmente disponíveis

apresentam equivalência farmacêutica, bioequivalência ou outra

condição regulatória que permita sua substituição, esclarecendo

quais dessas conclusões dependem de avaliação médica

individualizada;

XII – informar se o Ministério da Saúde recebeu manifestações

de associações de pacientes, profissionais de saúde ou entidades

médicas acerca da descontinuação do medicamento;

XIII – informar se foram realizadas reuniões ou tratativas entre o

Ministério da Saúde, a Anvisa e a Abbott sobre a descontinuação do

medicamento e, em caso afirmativo, indicar as datas, participantes

e principais encaminhamentos;

XIV – informar quais medidas o Ministério da Saúde está adotando

para prevenir eventual interrupção de tratamento decorrente da

descontinuação da apresentação;

XV – informar se está sendo considerada a adoção de medidas para

assegurar estoque suficiente durante o período de transição;

XVI – informar se foi avaliada a possibilidade de importação

excepcional do medicamento ou de apresentação equivalente, caso

constatado risco de desabastecimento;

XVII – informar se foi avaliada a possibilidade de aquisição pública

emergencial ou de outra medida de garantia de acesso, caso a

disponibilidade regular do produto seja insuficiente;
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XVIII – informar se o medicamento ou apresentações equivalentes

integram atualmente protocolos, programas, componentes da

assistência farmacêutica ou outras estratégias de acesso a

medicamentos no âmbito do Sistema Único de Saúde;

XIX – informar se o Ministério da Saúde dispõe de protocolo ou

orientação específica para a transição terapêutica dos pacientes

afetados pela descontinuação;

XX – informar se existe orientação nacional destinada a

médicos, serviços de saúde e pacientes acerca da necessidade

de que eventual alteração do tratamento seja realizada sob

acompanhamento do profissional responsável;

XXI – informar se o Ministério da Saúde identificou grupos de

pacientes para os quais uma eventual substituição terapêutica

possa exigir cuidados diferenciados em razão de idade, tipo de

epilepsia, histórico de controle das crises, comorbidades ou outras

características clínicas;

XXII – informar quais medidas estão sendo adotadas para

assegurar que pacientes em tratamento não sejam surpreendidos

pela indisponibilidade do medicamento antes da definição de

alternativa terapêutica adequada;

XXIII – informar se o Ministério da Saúde possui plano de

contingência para eventual agravamento da disponibilidade do

Depakote® Sprinkle 125 mg;

XXIV – informar quais órgãos ou unidades do Ministério da Saúde

são responsáveis pelo acompanhamento da situação;

XXV – informar se a situação está sendo acompanhada pela

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde, pelo
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Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos

ou por outras áreas técnicas do Ministério;

XXVI – informar se foram solicitados à Abbott dados sobre

estoque, produção, importação, distribuição e cronograma de

fornecimento do medicamento até a data prevista para sua

descontinuação;

XXVII – informar se o Ministério da Saúde dispõe de informações

sobre a existência de estoques do medicamento em distribuidores,

farmácias e estabelecimentos de saúde;

XXVIII – informar se foram identificadas regiões do País nas quais

já exista dificuldade de acesso ao medicamento;

XXIX – informar quais medidas serão adotadas caso seja

constatada redução significativa da disponibilidade antes da data

anunciada para a descontinuação;

XXX – encaminhar, caso existentes, notas técnicas, pareceres,

estudos, avaliações de risco, atas de reuniões, comunicações

ou outros documentos produzidos pelo Ministério da Saúde

relacionados à descontinuação do Depakote® Sprinkle 125 mg.

JUSTIFICAÇÃO

O presente Requerimento de Informações tem por finalidade

obter esclarecimentos oficiais acerca da descontinuação da comercialização

do medicamento Depakote® Sprinkle 125 mg (divalproato de sódio) e das

providências destinadas a preservar a continuidade segura do tratamento dos

pacientes que utilizam essa apresentação.

Segundo comunicado divulgado pela Associação Brasileira de

Epilepsia, a Abbott informou a descontinuação do medicamento a partir de
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dezembro de 2026, por decisão comercial. A própria associação informou estar

buscando dimensionar o impacto da medida e verificar a existência de alternativas

efetivamente disponíveis e em quantidade suficiente no mercado brasileiro.

A situação merece acompanhamento parlamentar porque a

apresentação possui características específicas. A bula atualmente disponibilizada

pela própria Abbott identifica o Depakote® Sprinkle 125 mg como cápsula dura

de liberação retardada, contendo microgrânulos, indicada para tratamento de

determinados tipos de epilepsia em pacientes adultos e pediátricos acima de 10

anos. A bula também alerta que anticonvulsivantes não devem ser interrompidos

abruptamente em pacientes nos quais são utilizados para prevenir determinadas

crises, em razão do risco de consequências clínicas graves.

A descontinuação de um medicamento constitui matéria regulada

pela Anvisa. A Agência informa que, quando a interrupção puder provocar

desabastecimento, a comunicação deve ocorrer com antecedência de 12 meses,

e que, em situações críticas, podem ser adotadas medidas como monitoramento

do mercado, autorização de importação excepcional e priorização da análise de

medicamentos capazes de suprir o mercado.

O objetivo deste Requerimento não é questionar, por si só, a decisão

comercial do fabricante, mas verificar se estão sendo adotadas medidas suficientes

para que uma decisão empresarial não resulte em interrupção insegura de

tratamentos em curso.

Busca-se, especialmente, obter informações sobre a dimensão da

população afetada, a disponibilidade de estoques, a existência de alternativas

terapêuticas efetivamente acessíveis, o risco de desabastecimento e as

providências previstas para uma eventual transição.

A fiscalização parlamentar mostra-se necessária para assegurar

transparência, planejamento e articulação entre o Ministério da Saúde, a Anvisa, o

fabricante, os profissionais de saúde e as famílias afetadas.
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Diante da relevância da matéria para a continuidade do cuidado e para

a proteção da saúde dos pacientes, solicito o encaminhamento das informações

requeridas.

Sala das Sessões, 30 de setembro de 2026.

Senador Jorge Seif
(PL - SC)

S
F

/
2

6
8

5
1

.
0

6
4

4
1

-
1

7
 
 
(
L

e
x
E

d
it
)



                      LexEdit 2026-09-30T10:51:45.986504322-03:00 2026-09-30T10:51:45.986577413-03:00 2026-09-30T10:51:45.986597636-03:00 Requerimento LexEdit 1.7 application/pdf   Requerimento nº ____ de 2026     Informações ou de Remessa de Documentos  Requer que sejam prestadas, pelo Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saúde, Alexandre Padilha, informações acerca da descontinuação da comercialização do medicamento Depakote® Sprinkle 125 mg (divalproato de sódio) e das medidas adotadas para assegurar a continuidade segura do tratamento dos pacientes que utilizam essa apresentação.  SF     pt-BR       Jorge Seif       Pedido de Informações  Remessa de Documentos  Informações Sigilosas  Operações de Instituições Financeiras  CPI   52FA41B4480E0A0F2AFDC1135088AA97 3 B    http://ns.adobe.com/pdf/1.3/ pdf Adobe PDF Schema    internal A name object indicating whether the document has been modified to include trapping information Trapped Text      http://www.aiim.org/pdfa/ns/id/ pdfaid PDF/A ID Schema    internal Part of PDF/A standard part Integer   internal Amendment of PDF/A standard amd Text   internal Conformance level of PDF/A standard conformance Text                    Gabinete do Senador Jorge Seif          REQUERIMENTO Nº         DE              Requer que sejam prestadas, pelo Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saúde, Alexandre Padilha, informações acerca da descontinuação da comercialização do medicamento Depakote® Sprinkle 125 mg (divalproato de sódio) e das medidas adotadas para assegurar a continuidade segura do tratamento dos pacientes que utilizam essa apresentação.    Senhor Presidente,   Requeiro, nos termos do art. 50, § 2º, da Constituição Federal e dos arts. 216 e 217 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saúde, Alexandre Padilha, informações acerca da descontinuação da comercialização do medicamento Depakote® Sprinkle 125 mg (divalproato de sódio) e das medidas adotadas para assegurar a continuidade segura do tratamento dos pacientes que utilizam essa apresentação.       Nesses termos, requisita-se:
 
 
 
 1.

 
 
 
 I – informar se o Ministério da Saúde foi formalmente comunicado pela Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. acerca da decisão de descontinuar a comercialização do Depakote® Sprinkle 125 mg e, em caso afirmativo, indicar a data do recebimento da comunicação;
 
 II – informar a data prevista para a efetiva interrupção da comercialização e do fornecimento do medicamento no mercado brasileiro;
 
 III – informar se o Ministério da Saúde realizou ou está realizando avaliação do impacto da descontinuação sobre os pacientes que atualmente utilizam essa apresentação;
 
 IV – informar, caso disponível, a estimativa do número de pacientes no Brasil que utilizam o Depakote® Sprinkle 125 mg, discriminada, quando possível, por faixa etária e unidade da Federação;
 
 V – informar se há estimativa do número de pacientes pediátricos que utilizam especificamente essa apresentação;
 
 VI – informar se o Ministério da Saúde dispõe de dados sobre o consumo médio mensal do Depakote® Sprinkle 125 mg no País;
 
 VII – informar o estoque atualmente disponível no mercado brasileiro, caso essa informação esteja disponível ao Ministério da Saúde, bem como a estimativa de cobertura desse estoque diante do consumo médio;
 
 VIII – informar se o Ministério da Saúde, em conjunto com a Anvisa, classificou ou está avaliando a descontinuação como situação com potencial de causar desabastecimento;
 
 IX – informar quais alternativas terapêuticas contendo divalproato de sódio, valproato de sódio ou ácido valproico estão atualmente registradas e comercializadas no Brasil e que possam, sob avaliação médica, ser consideradas alternativas à apresentação Depakote® Sprinkle 125 mg;
 
 X – informar se existe, no mercado brasileiro, apresentação com a mesma concentração, forma farmacêutica e características de liberação do Depakote® Sprinkle 125 mg;
 
 XI – informar se as alternativas eventualmente disponíveis apresentam equivalência farmacêutica, bioequivalência ou outra condição regulatória que permita sua substituição, esclarecendo quais dessas conclusões dependem de avaliação médica individualizada;
 
 XII – informar se o Ministério da Saúde recebeu manifestações de associações de pacientes, profissionais de saúde ou entidades médicas acerca da descontinuação do medicamento;
 
 XIII – informar se foram realizadas reuniões ou tratativas entre o Ministério da Saúde, a Anvisa e a Abbott sobre a descontinuação do medicamento e, em caso afirmativo, indicar as datas, participantes e principais encaminhamentos;
 
 XIV – informar quais medidas o Ministério da Saúde está adotando para prevenir eventual interrupção de tratamento decorrente da descontinuação da apresentação;
 
 XV – informar se está sendo considerada a adoção de medidas para assegurar estoque suficiente durante o período de transição;
 
 XVI – informar se foi avaliada a possibilidade de importação excepcional do medicamento ou de apresentação equivalente, caso constatado risco de desabastecimento;
 
 XVII – informar se foi avaliada a possibilidade de aquisição pública emergencial ou de outra medida de garantia de acesso, caso a disponibilidade regular do produto seja insuficiente;
 
 XVIII – informar se o medicamento ou apresentações equivalentes integram atualmente protocolos, programas, componentes da assistência farmacêutica ou outras estratégias de acesso a medicamentos no âmbito do Sistema Único de Saúde;
 
 XIX – informar se o Ministério da Saúde dispõe de protocolo ou orientação específica para a transição terapêutica dos pacientes afetados pela descontinuação;
 
 XX – informar se existe orientação nacional destinada a médicos, serviços de saúde e pacientes acerca da necessidade de que eventual alteração do tratamento seja realizada sob acompanhamento do profissional responsável;
 
 XXI – informar se o Ministério da Saúde identificou grupos de pacientes para os quais uma eventual substituição terapêutica possa exigir cuidados diferenciados em razão de idade, tipo de epilepsia, histórico de controle das crises, comorbidades ou outras características clínicas;
 
 XXII – informar quais medidas estão sendo adotadas para assegurar que pacientes em tratamento não sejam surpreendidos pela indisponibilidade do medicamento antes da definição de alternativa terapêutica adequada;
 
 XXIII – informar se o Ministério da Saúde possui plano de contingência para eventual agravamento da disponibilidade do Depakote® Sprinkle 125 mg;
 
 XXIV – informar quais órgãos ou unidades do Ministério da Saúde são responsáveis pelo acompanhamento da situação;
 
 XXV – informar se a situação está sendo acompanhada pela Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde, pelo Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos ou por outras áreas técnicas do Ministério;
 
 XXVI – informar se foram solicitados à Abbott dados sobre estoque, produção, importação, distribuição e cronograma de fornecimento do medicamento até a data prevista para sua descontinuação;
 
 XXVII – informar se o Ministério da Saúde dispõe de informações sobre a existência de estoques do medicamento em distribuidores, farmácias e estabelecimentos de saúde;
 
 XXVIII – informar se foram identificadas regiões do País nas quais já exista dificuldade de acesso ao medicamento;
 
 XXIX – informar quais medidas serão adotadas caso seja constatada redução significativa da disponibilidade antes da data anunciada para a descontinuação;
 
 XXX – encaminhar, caso existentes, notas técnicas, pareceres, estudos, avaliações de risco, atas de reuniões, comunicações ou outros documentos produzidos pelo Ministério da Saúde relacionados à descontinuação do Depakote® Sprinkle 125 mg.



     JUSTIFICAÇÃO    O presente Requerimento de Informações tem por finalidade obter esclarecimentos oficiais acerca da descontinuação da comercialização do medicamento  Depakote® Sprinkle 125 mg (divalproato de sódio) e das providências destinadas a preservar a continuidade segura do tratamento dos pacientes que utilizam essa apresentação.
 Segundo comunicado divulgado pela Associação Brasileira de Epilepsia, a Abbott informou a descontinuação do medicamento a partir de dezembro de 2026, por decisão comercial. A própria associação informou estar buscando dimensionar o impacto da medida e verificar a existência de alternativas efetivamente disponíveis e em quantidade suficiente no mercado brasileiro.
 A situação merece acompanhamento parlamentar porque a apresentação possui características específicas. A bula atualmente disponibilizada pela própria Abbott identifica o  Depakote® Sprinkle 125 mg como cápsula dura de liberação retardada, contendo microgrânulos, indicada para tratamento de determinados tipos de epilepsia em pacientes adultos e pediátricos acima de 10 anos. A bula também alerta que anticonvulsivantes não devem ser interrompidos abruptamente em pacientes nos quais são utilizados para prevenir determinadas crises, em razão do risco de consequências clínicas graves.
 A descontinuação de um medicamento constitui matéria regulada pela Anvisa. A Agência informa que, quando a interrupção puder provocar desabastecimento, a comunicação deve ocorrer com antecedência de 12 meses, e que, em situações críticas, podem ser adotadas medidas como monitoramento do mercado, autorização de importação excepcional e priorização da análise de medicamentos capazes de suprir o mercado.
 O objetivo deste Requerimento não é questionar, por si só, a decisão comercial do fabricante, mas verificar se estão sendo adotadas medidas suficientes para que uma decisão empresarial não resulte em interrupção insegura de tratamentos em curso.
 Busca-se, especialmente, obter informações sobre a dimensão da população afetada, a disponibilidade de estoques, a existência de alternativas terapêuticas efetivamente acessíveis, o risco de desabastecimento e as providências previstas para uma eventual transição.
 A fiscalização parlamentar mostra-se necessária para assegurar transparência, planejamento e articulação entre o Ministério da Saúde, a Anvisa, o fabricante, os profissionais de saúde e as famílias afetadas.
 Diante da relevância da matéria para a continuidade do cuidado e para a proteção da saúde dos pacientes, solicito o encaminhamento das informações requeridas.     Sala das Sessões, 30 de setembro de 2026.             Senador Jorge Seif  (PL - SC)          


   Requerimento true 2026   INFORMACAO  Parlamentar  informações acerca da descontinuação da comercialização do medicamento Depakote® Sprinkle 125 mg (divalproato de sódio) e das medidas adotadas para assegurar a continuidade segura do tratamento dos pacientes que utilizam essa apresentação.     sem  CPI DA PEDOFILIA - 2026    0  false  f-informacoes-documentos  0  COMISSÃO DE ASSUNTOS ECONÔMICOS  COMISSÃO DE ASSUNTOS ECONÔMICOS  14  Plenário  Gabinete do Senador Jorge Seif  <p>O presente Requerimento de Informações tem por finalidade obter esclarecimentos oficiais acerca da descontinuação da comercialização do medicamento <strong>Depakote® Sprinkle 125 mg (divalproato de sódio)</strong> e das providências destinadas a preservar a continuidade segura do tratamento dos pacientes que utilizam essa apresentação.</p>

<p>Segundo comunicado divulgado pela Associação Brasileira de Epilepsia, a Abbott informou a descontinuação do medicamento a partir de dezembro de 2026, por decisão comercial. A própria associação informou estar buscando dimensionar o impacto da medida e verificar a existência de alternativas efetivamente disponíveis e em quantidade suficiente no mercado brasileiro.</p>

<p>A situação merece acompanhamento parlamentar porque a apresentação possui características específicas. A bula atualmente disponibilizada pela própria Abbott identifica o <strong>Depakote® Sprinkle 125 mg</strong> como cápsula dura de liberação retardada, contendo microgrânulos, indicada para tratamento de determinados tipos de epilepsia em pacientes adultos e pediátricos acima de 10 anos. A bula também alerta que anticonvulsivantes não devem ser interrompidos abruptamente em pacientes nos quais são utilizados para prevenir determinadas crises, em razão do risco de consequências clínicas graves.</p>

<p>A descontinuação de um medicamento constitui matéria regulada pela Anvisa. A Agência informa que, quando a interrupção puder provocar desabastecimento, a comunicação deve ocorrer com antecedência de 12 meses, e que, em situações críticas, podem ser adotadas medidas como monitoramento do mercado, autorização de importação excepcional e priorização da análise de medicamentos capazes de suprir o mercado.</p>

<p>O objetivo deste Requerimento não é questionar, por si só, a decisão comercial do fabricante, mas verificar se estão sendo adotadas medidas suficientes para que uma decisão empresarial não resulte em interrupção insegura de tratamentos em curso.</p>

<p>Busca-se, especialmente, obter informações sobre a dimensão da população afetada, a disponibilidade de estoques, a existência de alternativas terapêuticas efetivamente acessíveis, o risco de desabastecimento e as providências previstas para uma eventual transição.</p>

<p>A fiscalização parlamentar mostra-se necessária para assegurar transparência, planejamento e articulação entre o Ministério da Saúde, a Anvisa, o fabricante, os profissionais de saúde e as famílias afetadas.</p>

<p>Diante da relevância da matéria para a continuidade do cuidado e para a proteção da saúde dos pacientes, solicito o encaminhamento das informações requeridas.</p>
  {"casaLegislativa":"SF","codigo":6342,"nomeParlamentar":"Jorge Seif","partidoSigla":"PL","ufSigla":"SC","sexo":"M","prefixoAssinatura":"Senador"}  Ministro de Estado da Saúde  true  <p>Nesses termos, requisita-se:</p>

<ol>
	<li>
	<p><strong>I –</strong> informar se o Ministério da Saúde foi formalmente comunicado pela Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. acerca da decisão de descontinuar a comercialização do Depakote® Sprinkle 125 mg e, em caso afirmativo, indicar a data do recebimento da comunicação;</p>

	<p><strong>II –</strong> informar a data prevista para a efetiva interrupção da comercialização e do fornecimento do medicamento no mercado brasileiro;</p>

	<p><strong>III –</strong> informar se o Ministério da Saúde realizou ou está realizando avaliação do impacto da descontinuação sobre os pacientes que atualmente utilizam essa apresentação;</p>

	<p><strong>IV –</strong> informar, caso disponível, a estimativa do número de pacientes no Brasil que utilizam o Depakote® Sprinkle 125 mg, discriminada, quando possível, por faixa etária e unidade da Federação;</p>

	<p><strong>V –</strong> informar se há estimativa do número de pacientes pediátricos que utilizam especificamente essa apresentação;</p>

	<p><strong>VI –</strong> informar se o Ministério da Saúde dispõe de dados sobre o consumo médio mensal do Depakote® Sprinkle 125 mg no País;</p>

	<p><strong>VII –</strong> informar o estoque atualmente disponível no mercado brasileiro, caso essa informação esteja disponível ao Ministério da Saúde, bem como a estimativa de cobertura desse estoque diante do consumo médio;</p>

	<p><strong>VIII –</strong> informar se o Ministério da Saúde, em conjunto com a Anvisa, classificou ou está avaliando a descontinuação como situação com potencial de causar desabastecimento;</p>

	<p><strong>IX –</strong> informar quais alternativas terapêuticas contendo divalproato de sódio, valproato de sódio ou ácido valproico estão atualmente registradas e comercializadas no Brasil e que possam, sob avaliação médica, ser consideradas alternativas à apresentação Depakote® Sprinkle 125 mg;</p>

	<p><strong>X –</strong> informar se existe, no mercado brasileiro, apresentação com a mesma concentração, forma farmacêutica e características de liberação do Depakote® Sprinkle 125 mg;</p>

	<p><strong>XI –</strong> informar se as alternativas eventualmente disponíveis apresentam equivalência farmacêutica, bioequivalência ou outra condição regulatória que permita sua substituição, esclarecendo quais dessas conclusões dependem de avaliação médica individualizada;</p>

	<p><strong>XII –</strong> informar se o Ministério da Saúde recebeu manifestações de associações de pacientes, profissionais de saúde ou entidades médicas acerca da descontinuação do medicamento;</p>

	<p><strong>XIII –</strong> informar se foram realizadas reuniões ou tratativas entre o Ministério da Saúde, a Anvisa e a Abbott sobre a descontinuação do medicamento e, em caso afirmativo, indicar as datas, participantes e principais encaminhamentos;</p>

	<p><strong>XIV –</strong> informar quais medidas o Ministério da Saúde está adotando para prevenir eventual interrupção de tratamento decorrente da descontinuação da apresentação;</p>

	<p><strong>XV –</strong> informar se está sendo considerada a adoção de medidas para assegurar estoque suficiente durante o período de transição;</p>

	<p><strong>XVI –</strong> informar se foi avaliada a possibilidade de importação excepcional do medicamento ou de apresentação equivalente, caso constatado risco de desabastecimento;</p>

	<p><strong>XVII –</strong> informar se foi avaliada a possibilidade de aquisição pública emergencial ou de outra medida de garantia de acesso, caso a disponibilidade regular do produto seja insuficiente;</p>

	<p><strong>XVIII –</strong> informar se o medicamento ou apresentações equivalentes integram atualmente protocolos, programas, componentes da assistência farmacêutica ou outras estratégias de acesso a medicamentos no âmbito do Sistema Único de Saúde;</p>

	<p><strong>XIX –</strong> informar se o Ministério da Saúde dispõe de protocolo ou orientação específica para a transição terapêutica dos pacientes afetados pela descontinuação;</p>

	<p><strong>XX –</strong> informar se existe orientação nacional destinada a médicos, serviços de saúde e pacientes acerca da necessidade de que eventual alteração do tratamento seja realizada sob acompanhamento do profissional responsável;</p>

	<p><strong>XXI –</strong> informar se o Ministério da Saúde identificou grupos de pacientes para os quais uma eventual substituição terapêutica possa exigir cuidados diferenciados em razão de idade, tipo de epilepsia, histórico de controle das crises, comorbidades ou outras características clínicas;</p>

	<p><strong>XXII –</strong> informar quais medidas estão sendo adotadas para assegurar que pacientes em tratamento não sejam surpreendidos pela indisponibilidade do medicamento antes da definição de alternativa terapêutica adequada;</p>

	<p><strong>XXIII –</strong> informar se o Ministério da Saúde possui plano de contingência para eventual agravamento da disponibilidade do Depakote® Sprinkle 125 mg;</p>

	<p><strong>XXIV –</strong> informar quais órgãos ou unidades do Ministério da Saúde são responsáveis pelo acompanhamento da situação;</p>

	<p><strong>XXV –</strong> informar se a situação está sendo acompanhada pela Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde, pelo Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos ou por outras áreas técnicas do Ministério;</p>

	<p><strong>XXVI –</strong> informar se foram solicitados à Abbott dados sobre estoque, produção, importação, distribuição e cronograma de fornecimento do medicamento até a data prevista para sua descontinuação;</p>

	<p><strong>XXVII –</strong> informar se o Ministério da Saúde dispõe de informações sobre a existência de estoques do medicamento em distribuidores, farmácias e estabelecimentos de saúde;</p>

	<p><strong>XXVIII –</strong> informar se foram identificadas regiões do País nas quais já exista dificuldade de acesso ao medicamento;</p>

	<p><strong>XXIX –</strong> informar quais medidas serão adotadas caso seja constatada redução significativa da disponibilidade antes da data anunciada para a descontinuação;</p>

	<p><strong>XXX –</strong> encaminhar, caso existentes, notas técnicas, pareceres, estudos, avaliações de risco, atas de reuniões, comunicações ou outros documentos produzidos pelo Ministério da Saúde relacionados à descontinuação do Depakote® Sprinkle 125 mg.</p>
	</li>
</ol>
  Alexandre Padilha  o Exmo. Sr.  alternativo     data 30/09/2026   Senhor Presidente            
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