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Audiéncia Publica Interativa

Assunto / Finalidade:

Debater a grave situacédo sobre a compra do medicamento para doengas raras,
Aldurazyme (laronidase), Myozyme (alfa-alglicosidase) e Fabrazyme (beta-agalsidase)

Requerimento(s) de realizagao de audiéncia:
- RAS 3/2018, Senador Humberto Costa e outros

Convidados:
Representante do Ministério da Saude

Pedro Ivo Sebba Ramalho
» Diretor Adjunto da Diretora de Gestao Institucional da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Ricardo Ogawa
* Presidente da Shire no Brasil

Thomas Gierse
* Diretor da Unidade de Negécios da Sanofi/Genzyme

Marcelo Rodolfo
* Gerente-Geral da Alexion Pharmaceuticals

Representante da Global Saude

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 21/06/2018 as 15:12.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/132628
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Humberto Costa

REQUERIMENTO N° 3 , DE 2018 — CAS

SF/18665.42056-77

Senhor Presidente,

ORI AR T

Requeiro, nos termos do Regimento Interno do Senado Federal,
arealizagdo de audiéncia publica no ambito desta Comisséo, para debater a grave(
situagdo sobre a compra do medicamento para doengas raras, Aldurazyme
(laronidase), Myozyme (alfa-alglicosidase) e Fabrazyme (beta-agalsidase), com

representantes das seguintes entidades/empresas:

e Ministério da Saude;

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

—
\\7
— )

T ==

o Shire, empresa produtora dos medicamentos;

Pagina: 1/3 20/03/2018 12:17:37

Sanofi/Genzyme, empresa produtora dos medicamentos;

S 2 'yb&@ Alexion Pharmaceuticals, empresa-produtora-dos-medicanigrfos; @//
e Global Satide, empresa declaradas vencedora;

50} @ Tuttopharma, empresa declaradas vencedora. \
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Humberto Costa

JUSTIFICACAO

As doengas raras, gragas as novas tecnologias, tem a cada dia novos e
eficazes tratamentos. E um direito de cada cidaddo brasileiro portador dessas
doengas acessar aos medicamentos que, comprovadamente, melhorem sua

condigao de vida.

Nos ultimos dias, temos assistido lamentaveis episddios no processo de
aquisicdo destes medicamentos. De um lado o Ministério da Satde afirmando que
a licitagdo para compra foi realizada, com pregos mais em conta. De outro lado a
ANVISA afirmando que o medicamento adquirido ndo cumpre os requisitos
sanitarios para a seguranga dos pacientes. Entre os dois estdo os pacientes sem os

medicamentos necessarios.

Faz-se necessario e urgente, que essa Comissdo entenda o que esta
ocorrendo e se posicione. Ndo podemos aceitar um problema desta natureza de
forma pacifica. Abaixo, seguem algumas matérias que nos pautaram para solicitar

a referida audiéncia.

“O ministro da Saade, Ricardo Barros (PP-PR), elegeu uma exigéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para importagdes como
principal entrave a redugdo de custos em compras judicializadas de medicamentos
para doengas raras. Trata-se da Declarag@o de Detentor do Registro (DDR), um

documento concedido por fabricantes a empresas distribuidoras das drogas.”

“A autarquia declara que, sem a DDR, ha risco de liberar lotes falsificados

de medicamentos. “Néo tem nada a ver com monopo6lio, € sim com a apresentagéo

Senado Federal, Anexo II, Ala Teotdnio Vilela, gabinete 25 | Praga dos Trés Poderes | CEP 70165-900 | Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6285 / 6288 | humberto.costa@senador.leg.br
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Gabinete do Senador Humberto Costa

de documentos obrigatérios em qualquer pais que tenha sistema regulatorio
preocupado com a qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos”, afirma a

Anvisa.”!

Sala das Comissoes, em 04’ de ma;ee de 2018

x\ux\,!»f[m {P/ A

Senador HUMBERTO COSTA

! https://www.jota.info/saude/ricardo-barros-faz-cruzada-contra-exigencia-do-proprio-ministerio-da-saude-
13032018
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SENADO FEDERAL
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

IV — DECISAO DA COMISSAQ

Em Reunido realizada nesta data, a Comissdo de Assuntos Sociais

aprova o Requerimento n° 03, de 2018-CAS, de iniciativa dos Senadores
Humberto Costa e Paulo Paim.

REQUERIMENTO N° 03, DE 2018-CAS

Requeiro, nos termos do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de

audiéncia publica no 4mbito desta Comissdo, para debater a grave situagdo sobre

a compra do medicamento para doengas raras, Aldurazyme (laronidase),

Myozyme (alfa-alglicosidase) e Fabrazyme (beta-agalsidase), com representantes

das seguintes entidades/empresas:

Ministério da Saude;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;
Shire, empresa produtora dos medicamentos;
Sanofi/Genzyme, empresa produtora dos medicamentos;
Global Satude, empresa declarada vencedora;

Alexion Pharmaceuticals, empresa produtora de medicamentos.

Sala da Comissdo,em 04 de abril de %018.

Senadora MARTA SUPLICY
Presidente da Comissfo de Assuntos Sociais
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