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Em 18.02.2025, os Senadores lvete da Silveira e Giordano foram designados membros titulares e o Senador Alessandro Vieira, membro suplente, pelo Bloco
Parlamentar Democracia, para compor a comissao (Of. n°® 009/2025-GLMDB).

Em 18.02.2025, os Senadores Jaime Bagattoli, Magno Malta e Marcos Rogério foram designados membros titulares e os Senadores Eduardo Girdo e Romario,
membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda, para compor a comissdo (Of. n® 008/2025-BLVANG).

Em 18.02.2025, os Senadores Sergio Moro e Marcio Bittar foram designados membros titulares e os Senadores Jayme Campos e Professora Dorinha Seabra,
membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Democracia, para compor a comisséo (Of. n® 12/2025-GLUNIAO).

Em 18.02.2025, as Senadoras Jussara Lima e Mara Gabrilli foram designadas membros titulares e os Senadores Flavio Arns e Vanderlan Cardoso, membros
suplentes, pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica, para compor a comisséo (Of. n® 004/2025-GSEGAMA).

Em 18.02.2025, os Senadores Dr. Hiran e Damares Alves foram designados membros titulares e os Senadores Laércio Oliveira e Mecias de Jesus, membros
suplentes, pelo Bloco Parlamentar Alianga, para compor a comissao (Of. n° 002/2025-GABLID/BLALIAN).

Em 18.02.2025, os Senadores Paulo Paim e Fabiano Contarato foram designados membros titulares e os Senadores Augusta Brito, Rogério Carvalho e
Weverton, membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Pelo Brasil, para compor a comisséo (Of. n° 026/2025-GLPDT).

Em 19.02.2025, a Comiss&o reunida elegeu as Senadoras Damares Alves e Mara Gabrilli, respectivamente, Presidente e Vice-Presidente

deste colegiado (Of. n® 001/2025-CDH).

Em 19.02.2025, o Senador Marcos do Val foi designado membro titular e o Senador Zequinha Marinho, membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Democracia,
para compor a comisséao (Of. n® 010/2025-GLPODEMOS).

Em 19.02.2025, o Senador Plinio Valério foi designado membro titular e o Senador Styvenson Valentim, membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Democracia,
para compor a comisséo (Of. n°® 001/2025-GLPSDB).

Em 19.02.2025, os Senadores lvete da Silveira, Giordano, Sergio Moro, Marcio Bittar, Marcos do Val e Plinio Valério foram designados membros titulares e os
Senadores Alessandro Vieira, Professora Dorinha Seabra, Zequinha Marinho (em substituicdo ao Senador Jayme Campos) e Styvenson Valentin, membros
suplentes, pelo Bloco Parlamentar Democracia, para compor a comisséo (Of. n°® 006/2025-BLDEM).

Em 19.02.2025, a Senadora Tereza Cristina foi designada membro titular, em substituicdo ao Senador Dr. Hiran, pelo Bloco Parlamentar Alianca, para compor
a comisséo (Of. n° 004/2025-GABLID/BLALIAN).

Em 20.02.2025, o Senador Marcio Bittar foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Democracia, para compor a comisséo (Of. n°® 011/2025-
BLDEM).

Em 25.02.2025, o Senador Cid Gomes foi designado membro titular, pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica, para compor a comisséo (Of. n®
007/2025-GSEGAMA).

Em 27.02.2025, o Senador Astronauta Marcos Pontes foi designado membro titular, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda, para compor a comisséo (Of. n®
12/2025-BLVANG).

Em 10.03.2025, o Senador Jorge Seif foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda, para compor a comisséo (Of. n® 16/2025-BLVANG).

Em 12.03.2025, o Senador Flavio Bolsonaro foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda, para compor a comisséo (Of. n® 020/2025-
BLVANG).

Em 25.03.2025, os Senadores Fabiano Contarato, Rogério Carvalho e Humberto Costa foram designados membros titulares, e os Senadores Weverton,
Augusta Brito e Paulo Paim membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Pelo Brasil, para compor a comisséo (Of. n® 32/2025-GLPDT).

Em 29.04.2025, o Senador Jaques Wagner foi designado membro titular, em substituicdo ao Senador Fabiano Contarato, que deixa de compor a comisséo,
pelo Bloco Parlamentar Pelo Brasil (Of. n°® 55/2025-GLPDT).

Em 29.04.2025, o Senador Confticio Moura foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Democracia, para compor a comisséo (Of. n® 22/2025-
BLDEMO).

Em 30.04.2025, a Senadora Teresa Leitdo foi designada membro titular, pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica, para compor a comissao (Of. n°
24/2025-GSEGAMA).

Em 06.05.2025, o Senador Fabiano Contarato foi designado membro titular, em substituicdo ao Senador Jaques Wagner, que deixa de compor a comisséo,
pelo Bloco Parlamentar Pelo Brasil (Of. n® 01/2025-BLPBRA).

Em 20.05.2025, a Senadora Teresa Leitdo deixa de compor a comisséo, pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (Of. n® 32/2025-GSEGAMA).

Em 25.06.2025, o Senador Confticio Moura deixa de compor a comisséo, pelo Bloco Parlamentar Democracia (Of. n° 38/2025-BLDEMO).



(24) Em 03.07.2025, o Senador Pedro Chaves foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Vanderlan Cardoso, que deixa de compor a comisséo,
pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (Of. n® 46/2025-BLRESDEM).

(25) Em 30.10.2025, o Senador Vanderlan Cardoso foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Pedro Chaves, que deixa de compor a comisséo,
pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (Of. n°® 112/2025-BLRESDEM).

(26) Em 03.11.2025, a Senadora Daniella Ribeiro foi designada membro suplente, em substituicdo ao Senador Laércio Oliveira, pelo Bloco Parlamentar Alianca,

para compor a comissédo (Of. n°® 62/2025-GABLID/BLALIAN).

(27) Em 07.11.2025, o Senador Laércio Oliveira foi designado membro suplente, em substituicdo & Senadora Daniela Ribeiro, pelo Bloco Parlamentar Alianga,
para compor a comisséo (Of. n°® 64/2025-GABLID/BLALIAN).

(28) Em 17.12.2025, o Senador Bruno Bonetti foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Romario, que deixa de compor a comisséo, pelo Bloco
Parlamentar Vanguarda (Of. n°® 141/2025-BLVANG).

(29) Em 04.03.2026, o Senador Eduardo Braga foi designado membro titular, em substituicdo ao Senador Giordano, que deixa de compor a comisséo, pelo Bloco
Parlamentar Democracia (Of. n® 8/2026-BLDEMO).

(30) Vago em 11.03.2026, em razéo da rentncia do Senador Mecias de Jesus (Of. 026/2026-GSMJESUS).

(31) Em 17.03.2026, a Senadora Damares Alves foi designada membro titular e a Senadora Roberta Acioly, membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Alianga, para
compor a comissao (Of. n°® 010/2026-GABLID/BLALIAN).

(32) Em 31.03.2026, a Senadora Ana Paula Lobato foi designada membro titular, pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica, para compor a comisséo (Of.
n° 023/2026-GSEGAMA).

(33) Vago em 02.04.2026, em razao do retorno do titular.

(34) Vago em 10.04.2026, em razéo do retorno do titular.

(35) Em 15.04.2026, o Senador Romario foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda, para compor a comisséo (Of. n°® 030/2026-BLVANG).

(36) Em 24.04.2026, o Senador Giordano foi designado membro titular, pelo Bloco Parlamentar Democracia, para compor a comisséo (Of. n® 020/2026-BLDEMO).

(37) Em 27.04.2026, a Senadora Teresa Leitao foi designada membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Pelo Brasil, para compor a comissao (Of. n°® 026/2026-
BLPBRA).

(38) Em 06.05.2026, o Senador Hermes Klann foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Jorge Seif, que deixa de compor a comisséo, pelo Bloco
Parlamentar Vanguarda (Of. n°® 037/2026-BLVANG).

(39) Em 06.05.2026, a Senadora Eliziane Gama foi designada membro suplente, pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica, para compor a comisséo (Of.
n° 039/2026-GSEGAMA).

(40) Em 20.05.2026, o Senador Dr. Hiran foi designado membro titular, em substituicdo a Senadora Tereza Cristina, que deixa de compor a comissao, pelo Bloco
Parlamentar Alianga (Of. n® 031/2026-GABLID/BLALIAN).

(41) Em 11.08.2026, a Senadora Lourdinha Pereira foi designada membro titular, em substituicdo a Senadora Ana Paula Lobato, pelo Bloco Parlamentar da
Resisténcia Democrética (Of. n°® 59/2026-GSEGAMA).

(42) Em 12.08.2026, o Senador Sargento Reginauro foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Eduardo Giréo, que deixa de compor a comissao,
pelo Bloco Parlamentar Vanguarda (Of. n°® 072/2026-BLVANG).

(43) Em 02.09.2026, o Senador Jorge Seif foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Hermes Klann, que deixa de compor a comisséo, pelo Bloco

Parlamentar Vanguarda (Of. n°® 079/2026-BLVANG).

REUNIOES ORDINARIAS: QUARTAS-FEIRAS 11:00

SECRETARIO(A): DIMITRI MARTIN STEPANENKO TELEFONE - SALA DE REUNIOES:
TELEFONE-SECRETARIA: 3303-2005 E-MAIL: cdh@senado.leg.br
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| Reuniao do Grupo de Trabalho (GT) Elevidys/Doencas
Raras
Assunto / Finalidade:
Apresentagao do Plano de Trabalho e do Acordo de Procedimentos.
Requerimento de realizagao:
- REQ 127/2026 - CDH, Senadora Damares Alves

Convidado:

Integrantes do GT (Requerimento 127/2026 - CDH)

Aguardando Confirmagao

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 17/09/2026 as 15:30.
Informagdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes
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REQ 7
001277/2026
SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N¢® DE - CDH

Senhora Presidente,

Requeiro, nos termos dos arts. 89, IX e X, e 90, XI, do Regimento
Interno do Senado Federal, a criacdo, no Ambito da Comissdo de Direitos Humanos
e Legislacdo Participativa - CDH, de Grupo de Trabalho destinado aacompanhar e
avaliar a situagdo regulatdria, assistencial e judicial relacionada ao medicamento
Elevidys (delandistrogene moxeparvovec), destinado ao tratamento da Distrofia
Muscular de Duchenne - DMD, bem como a propor medidas para o aperfeicoamento
da legislacdo e das politicas publicas de acesso a terapias avancadas destinadas a
pessoas com doengas raras e ultrarraras no Brasil.0 Grupo de Trabalho tera por
finalidade promover o acompanhamento institucional e intersetorial das questdes
identificadas durante a 64° Reunido Extraordindria da Comissdo de Direitos
Humanos e Legislacdo Participativa, realizada em 27 de agosto de 2026, destinada
a debater a situacdo regulatéria do medicamento Elevidys, as politicas publicas
relacionadas as doengas raras, o acesso a terapias avangadas, os procedimentos
regulatérios adotados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa e as
acdes do Ministério da Saude e, ainda, identificar e mapear os principais entraves
existentes desde o diagndstico das doengas raras até a etapa de tratamento, com
vistas a aperfeicoar a legislacdo brasileira e contribuir para o aprimoramento das

politicas publicas voltadas as pessoas com doengas raras e ultrarraras.

Composicao

THE L
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Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/4593220436
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O Grupo de Trabalho sera coordenado pela Presidéncia da Comissdo
de Direitos Humanos e Legislagdo Participativa e contard com a participagdo dos

seguintes membros do Poder Legislativo e servidores do Senado Federal:

1. Senadora Damares Alves, Presidente da Comissdo de Direitos

Humanos e Legislacdo Participativa e Coordenadora do Grupo de Trabalho;

2. Senadora Mara Gabrilli, Vice-Presidente da Comissao de Direitos

Humanos e Legislacdo Participativa;

3. Senador Hermes Klann, autor de requerimento que deu origem
a audiéncia publica;
4.  Deputado Federal Max Lemos;

5.  Deputado Federal Vitor Lippi;

6.  representante da Consultoria Legislativa do Senado Federal com

atuacdo na area de saude;

7. Fldvia Raissa Said Calill Pires de Roure, servidora do Senado
Federal, responséavel pela coordenacio executiva/Secretaria-Executiva do Grupo
de Trabalho e representante da Secretaria da Comissdo de Direitos Humanos e

Legislagéo Participativa, e;

8. Tatiana Barbosa de Sousa, servidora do Gabinete da Senadora

Damares Alves, com atuagdo de apoio técnico aos trabalhos do Grupo de Trabalho.

Serdo convidados a participar, em carater institucional e permanente,

mediante indica¢do dos respectivos érgaos ou entidades:

1. representante do Ministério da Saide, especialmente do

Departamento de Gest3o e Incorporagio de Tecnologias em Satde - DGITS/MS;

2. representante da area responsavel pela politica de doengas raras

do Ministério da Saude;

= &"
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3. representantes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -

Anvisa, incluindo:
a) Daniel Pereira;
b) Daniela Marreco Cerqueira;
c) Jodo Batista da Silva Junior;

d) representante da Geréncia-Geral competente pela avaliagdo de

produtos bioldgicos e terapias avancadas;
4, representante da Advocacia-Geral da Unido - AGU;

5. representante da Cimara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED;

6. representante do Tribunal de Contas da Unido - TCU;
7. representante da Secretaria de Estado de Sauide do Distrito Federal;

8. Jodo Miguel Estephanio, representante da Fundagdo Oswaldo Cruz

- Fiocruz;

9. Viviane Guimaraes, advogada especializada em Direito da

Medicina;

10.  Humberto Cardoso Scherer, pai de paciente com Distrofia

Muscular de Duchenne ja tratado com Elevidys;

11. Deborah do Couto Nobre Rassele, mide de paciente com Distrofia

Muscular de Duchenne;

12. Lauda Santos, representante da Federagdo Brasileira das

Associacdes de Doencas Raras - Febrararas;

13. representante da Cimara Municipal de Rio Manso/MG; e

= &"
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Ea' Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/4593220436

SF/26665.30792-63 (LexEdit)
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14. representantes de pacientes, familiares e entidades da sociedade

civil ligadas a Distrofia Muscular de Duchenne e as doengas raras.

16.  representante do Hospital da Criancga de Brasilia José Alencar
(HCB), da Secretaria de Sadde do Distrito Federal - SES

Poderdo, ainda, integrar o Grupo de Trabalho outros participantes
que a Presidéncia da Comissdo, por meio de ato préprio, considerar necessarios
ao desenvolvimento dos trabalhos, na condi¢do de participantes permanentes ou

convidados.
Eixos de atuacio

Os trabalhos do Grupo de Trabalho serdo organizados, sem prejuizo de

outros temas que venham a ser identificados, nos seguintes eixos:

I - Regulagdo sanitaria, evidéncias cientificas e seguranca das terapias

avancadas

a) acompanhamento da situagdo regulatdria do Elevidys no Brasil e no

exterior;

b) andlise do regime de registro excepcional e condicionado aplicavel

as terapias avancadas destinadas a doencas raras;

c) acompanhamento dos dados de eficicia, seguranca,

farmacovigilancia e vida real dos pacientes brasileiros que receberam Elevidys;

d) anélise do Termo de Compromisso firmado entre a Anvisa e a Roche,

das obrigacdes nele previstas e das alteragdes ocorridas no protocolo do Estudo 305;

e) acompanhamento do novo estudo clinico global de Fase III

anunciado para o medicamento e da eventual participagdo de pacientes brasileiros;

f) avaliacio da necessidade de aperfeicoamento dos critérios

regulatdrios aplicdveis as doencgas raras e ultrarraras, considerada a reduzida

THE -
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populacdo dos estudos, a progressividade das doencas e a existéncia de janelas

terapéuticas.

II - Transparéncia e reconstrucdo da trajetéria administrativa do

Elevidys

a) levantamento das reunides, atas, memdrias, notas técnicas,
exigéncias, respostas e comunicages mantidas entre Anvisa, Roche, Ministério da

Saude e outros érgdos publicos relacionadas ao medicamento;

b) acompanhamento do processo administrativo que culminou no

cancelamento do registro brasileiro;

c) reconstrucdo documental dos fatos ocorridos entre a audiéncia
publica realizada em 16 de junho de 2026 e o pedido de cancelamento do registro

apresentado em agosto de 2026;

d) avalia¢do dos procedimentos de transparéncia ativa aplicados pela
Anvisa aos processos de registro, acompanhamento, suspensio e cancelamento de

terapias destinadas as doengas raras;

e) acompanhamento da publicacio dos pareceres técnicos e

documentos publicos relacionados as decisdes regulatérias.

O relatdrio investigativo apresentado a Comissdo identifica como
lacuna central justamente a reconstrugdo do periodo entre 16 de junho e 24
de agosto de 2026, propondo o levantamento de atas, memdrias, comunicagdes,
exigéncias, respostas, versdes do termo de compromisso, notas técnicas e

documentos relacionados ao pedido de cancelamento.
11 - Judicializa¢do, cumprimento de decisdes e seguranca juridica

a) acompanhamento da judicializacdo relacionada ao Elevidys;

THE -
_r: Assinado eletronicamente, por Sen. Damares Alves
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b) levantamento, preferencialmente em formato anonimizado, das
criangas que obtiveram decisdes judiciais favoradveis, das decisGes efetivamente

cumpridas e das razdes de eventual ndo cumprimento;

c) andlise da situacio das criangas que preenchiam os critérios clinicos
ou etdrios no momento da decisdo judicial, mas que, em razdo do decurso do tempo,

possam ter perdido ou estar préximas de perder a janela terapéutica;

d) avaliacio de instrumentos juridicos de solugdo consensual,

mediacio e conciliacio;

e) avaliacdo da possibilidade de conferir tratamento prioritdrio a
processos judiciais e administrativos relativos a criancas com doengas raras, graves

e progressivas, quando a demora puder acarretar dano clinico irreversivel;

f) acompanhamento das tratativas realizadas no Aambito da
Reclamacio n® 68.709 e da Peticdo n® 12.928/DF.

A Peticdo n° 12.928/DF registra a existéncia, naquele momento,
de 55 agdes judiciais, sendo 13 com liminares de fornecimento e 11 ainda
pendentes de cumprimento pelo Ministério da Satde. O préprio STF reconheceu a
particular urgéncia relacionada a janela terapéutica, circunstancia posteriormente

incorporada ao oficio encaminhado pela CDH a AGU.
IV - Acesso, financiamento e sustentabilidade

a) avaliacdo de mecanismos destinados a compatibilizar acesso a

terapias de alto custo com a sustentabilidade do Sistema Unico de Satde;

b) estudo de modelos de compartilhamento de risco, acordos de acesso
gerenciado, pagamento por desempenho, aquisi¢do direta e outras formas de

negociagao;

c) andlise da atuacdo da CMED na precificacdo de terapias avancadas

destinadas a doencas raras;
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d) exame dos impactos econdmicos e orcamentarios da judicializac3o,
sem prejuizo da protecgdo constitucional do direito a saude e da consideragdo da

urgéncia clinica;

e) andlise de alternativas de financiamento para politicas de doengas

raras.

A busca por mecanismos negociais ndo é inédita no caso Elevidys.
A prépria PET n® 12.928 registra que a Unido apresentou proposta envolvendo
programas de uso compassivo e acesso expandido e que as tratativas buscavam
uma solucdo consensual. O oficio da CDH a AGU também requer informagdes sobre

acesso expandido, uso compassivo, aquisi¢do direta e compartilhamento de risco.

V - Assisténcia integral as pessoas com Distrofia Muscular de

Duchenne e outras doencas raras

a) avaliagdo dos fluxos assistenciais existentes no SUS para

diagndstico, acompanhamento e tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne;

b) promocdo do diagndstico precoce e andlise de estratégias de

triagem, encaminhamento especializado e diagndstico genético;

c) acompanhamento das novas tecnologias e alternativas terapéuticas
destinadas a DMD;

d) avaliacio da capacidade dos centros especializados para

administrar e acompanhar terapias avancadas;

e) fortalecimento da participacio das familias e pacientes na

elaboracio e avaliagdo das politicas pablicas.

VI - Aperfeicoamento legislativo, regulatério e de politicas publicas

para doengas raras e ultrarraras.

THE -
_r: Assinado eletronicamente, por Sen. Damares Alves

A gt
F&?EI?':

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/4593220436

SF/26665.30792-63 (LexEdit)



14

a) avaliacdo da necessidade de legislacdo especifica ou de
microssistema regulatério para medicamentos e terapias avancadas destinados as

doencas raras e ultrarraras;

b) aperfeicoamento dos mecanismos de transparéncia nos processos

regulatérios;

c) avaliacdo de normas que permitam conciliar seguranca sanitdria,
producdo progressiva de evidéncias, urgéncia clinica e protecdo das janelas

terapéuticas;

d) elaboracdo de propostas legislativas relacionadas ao acesso,
financiamento, pesquisa clinica, monitoramento pds-tratamento e participagdo

social;

e) articulacio com proposicOes legislativas decorrentes dos debates

realizados no Congresso Nacional sobre o tema.

Durante a audiéncia de 27 de agosto, foi anunciada, inclusive, a
apresentacdo de iniciativa legislativa destinada a ampliar a transparéncia da Anvisa
nos processos de registro de medicamentos para doencgas raras, apontada pela

Presidéncia como primeiro resultado concreto da reunido.
Funcionamento

O Grupo de Trabalho podera requisitar, solicitar e receber, observado
o Ambito das competéncias constitucionais e regimentais da Comissdo, dados,
documentos, estudos, pareceres e informagdes de drgaos e entidades pablicas, bem
como convidar especialistas, pesquisadores, profissionais de satde, representantes
de agéncias reguladoras, institui¢des académicas, empresas, entidades de pacientes

e demais organizagdes da sociedade civil para contribuir com temas especificos.

Todas as reuniGes do Grupo de Trabalho serdo gravadas e

documentadas, com registro das instituicdes, entidades e participantes presentes,
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das contribuicdes apresentadas e dos encaminhamentos adotados, de modo a

assegurar transparéncia, rastreabilidade dos trabalhos.

Os trabalhos observario a distingdo entre as atribuicoes de regulacdo
sanitaria, incorporagdo de tecnologias, prestacdo de assisténcia, representagdo
judicial da Unido e exercicio da jurisdi¢do, ndo competindo ao Grupo substituir ou

antecipar decisdes atribuidas legalmente aos respectivos érgaos.

A Secretaria-Executiva do Grupo de Trabalho organizara calendério
de reunides, documentos recebidos, diligéncias, respostas institucionais e

contribui¢des apresentadas, mantendo registro consolidado das atividades.

O Grupo podera organizar reunides por eixos temdticos e formar

nucleos técnicos especificos, sempre que necessario.
Produto final e prazo

Ao final dos trabalhos, serd elaborado Relatério Final do Grupo de

Trabalho, contendo:

1. descricdo das atividades desenvolvidas e das contribuicdes

recebidas;

2. reconstrugdo da cronologia administrativa, regulatéria e judicial

examinada pelo Grupo;

3. consolidacdo dos dados cientificos, assistenciais, regulatérios e

econdmicos obtidos;

4,  identificagdo de eventuais lacunas de politicas publicas;

5.  conclusdes e recomendagdes dirigidas aos érgdos competentes;
6. propostas de aperfeicoamento administrativo ou regulatério;
7. sugestdes de providéncias de fiscalizagdo e acompanhamento

pelo Congresso Nacional; e
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8.  eventuais propostas legislativas.

O Relatério Final serd submetido a apreciagdo da Comissdo de Direitos

Humanos e Legislacdo Participativa.

O Grupo de Trabalho funcionard pelo prazo de 90 dias, contado da
aprovagdo deste Requerimento, prorrogavel por até 30 dias, mediante decisdo da

Presidéncia da Comiss3o.

JUSTIFICACAO

A Comissdo de Direitos Humanos e Legislacdo Participativa realizou,
em 27 de agosto de 2026, sua 64* Reunido Extraordindria, destinada a debater
a situacdo regulatéria do medicamento Elevidys, destinado ao tratamento da
Distrofia Muscular de Duchenne, bem como as politicas ptblicas relacionadas as
doengas raras, especialmente o acesso a terapias avangadas, os procedimentos

regulatérios adotados pela Anvisa e as agdes do Ministério da Saude.

A audiéncia foi realizada em momento particularmente relevante,
poucos dias apds o cancelamento do registro brasileiro do medicamento, solicitado

pela Produtos Roche e comunicado pela Anvisa.

A Distrofia Muscular de Duchenne é uma doenga genética rara,
grave e progressiva. Como ressaltado ao longo da audiéncia, a perda funcional é
progressiva e pode ser irreversivel, razdo pela qual o decurso do tempo assume
especial relevancia para criangas que se encontram em determinada janela clinica

e etdria de tratamento.

O debate revelou a existéncia de questGes que ultrapassam a avaliacdo
isolada de um medicamento. Foram discutidos o regime regulatério das terapias
avancadas; o acompanhamento de seguranca e eficacia; a producdo de evidéncias
em populacées reduzidas; os dados de vida real; a transparéncia dos processos
regulatérios; o cumprimento de decisGes judiciais; os efeitos da perda da

janela terapéutica; os custos das tecnologias inovadoras; os mecanismos de
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compartilhamento de risco; e a necessidade de uma politica publica adequada as

especificidades das doengas raras e ultrarraras.

A prépria experiéncia do Elevidys evidencia a necessidade de
articulagdo institucional. A Anvisa concedeu registro excepcional ao medicamento
em dezembro de 2024, condicionado ao cumprimento de obrigacdes de geragdo
e apresentacdo de dados. Posteriormente, altera¢ées no protocolo do estudo de
acompanhamento e divergéncias quanto a suficiéncia das evidéncias resultaram
em impasse técnico e, finalmente, em pedido de cancelamento do registro pela
empresa. Apesar disso, a Roche manifestou durante a audiéncia que mantém
seu programa clinico e pretende continuar a geragdo de evidéncias com vistas a

eventual nova submissio.

No campo judicial, a documentacdo apresentada demonstra a
dimensdo igualmente complexa do problema. A Unido requereu, na PET n°
12.928/DF, a suspensdo de decisdes liminares durante tratativas conciliatérias
e apresentou, entre seus fundamentos, o impacto financeiro decorrente do
cumprimento das decisdes. Ao mesmo tempo, o Supremo Tribunal Federal
reconheceu a necessidade de atencio as criangas que poderiam perder sua janela

terapéutica pelo transcurso do tempo.

Em decorréncia da audiéncia de 27 de agosto, a Presidéncia da CDH
encaminhou o Oficio n® 329/2026-CDH a Advocacia-Geral da Unido, requerendo
esclarecimentos sobre o cumprimento das decisGes judiciais, a situagdo das
criangas atingidas, as tratativas realizadas no ambito da Reclamagdo n° 68.709
e a existéncia de mecanismos de solugdo consensual. O documento propés
expressamente a avaliagdo de uma mesa interinstitucional de didlogo entre AGU,

Ministério da Saude, Anvisa, Congresso Nacional e familias.

Os documentos ja reunidos pela Comissdo também demonstram
a conveniéncia de reconstru¢do transparente da trajetéria administrativa e
regulatéria do medicamento. O relatério investigativo complementar identifica

a necessidade de obter documentos relativos as reunides entre Anvisa e
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Roche, exigéncias regulatdrias, respostas, versdes do termo de compromisso,
comunicagdes entre érgdos e o pedido integral de cancelamento apresentado pela
empresa. Importa registrar que o préprio documento evita conclusdes antecipadas
e reconhece que os elementos disponiveis ainda ndo autorizam imputar atuagio
deliberada dos 6rgdos ou da empresa para retirada do medicamento por razdes
financeiras, indicando, precisamente por isso, a necessidade de aprofundamento

documental e institucional da andlise.

A audiéncia demonstrou amplo interesse na continuidade do dialogo.
Representantes da Anvisa e do Ministério da Saude colocaram-se a disposigdo
para integrar os trabalhos; a Fiocruz igualmente ofereceu sua participacdo;
representantes das familias, entidades e especialistas manifestaram interesse;
e a Presidéncia determinou que as reunides envolvendo a industria sejam
documentadas e gravadas, em observancia aos principios da transparéncia e da

prevencio de conflitos de interesse.

A criacdo do Grupo de Trabalho permitird, portanto, transformar
as manifestagdes e documentos reunidos em acompanhamento institucional
estruturado, preservando a competéncia técnica dos drgdos envolvidos e,
simultaneamente, permitindo ao Senado Federal exercer suas atribuicdes de

fiscalizagdo, formulacdo legislativa e prote¢do dos direitos fundamentais.

Mais que examinar retrospectivamente a situagdo do Elevidys, o
GT podera contribuir para que o Brasil disponha de mecanismos permanentes
de resposta diante da chegada de novas terapias avancadas para doencas
raras e ultrarraras, conciliando ciéncia, seguranca sanitdria, transparéncia,

sustentabilidade, seguranca juridica e a urgéncia inerente as doengas progressivas.
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Diante da relevancia da matéria, solicitamos o apoio dos nobres Pares

para a aprovagao deste Requerimento.

Sala da Comissao, 1° de setembro de 2026.

Senadora Damares Alves
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