PARECER N° , DE 2026

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO
FEDERAL, sobre o Requerimento n° 526, de 2026,
da Senadora Mara Gabrilli, que requer informagéoes
ao Senhor Alexandre Rocha Santos Padilha, Ministro
de Estado da Saude, sobre os critérios e
procedimentos adotados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia  Sanitaria ~ (ANVISA)  quanto  ao
fornecimento  excepcional da polilaminina a
pacientes por meio dos programas de acesso
expandido e de uso compassivo, nos termos da
Resoluc¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n° 38, de
12 de agosto de 2013.

Relator: Senador LAERCIO OLIVEIRA

I - RELATORIO

O Requerimento n° 526, de 2026, de autoria da Senadora Mara
Gabrilli, tem por objetivo obter informagdes do Ministro de Estado da Satude
sobre os critérios e procedimentos adotados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) quanto ao fornecimento excepcional da
polilaminina a pacientes por meio dos programas de acesso expandido e de uso
compassivo, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 38, de
12 de agosto de 2013.

A autora requer, especificamente, as seguintes informacoes:

1. Considerando o nimero de pacientes ¢ a uniformidade de
critérios de inclusdao, como a Anvisa classifica as demandas
que tem recebido para o fornecimento da polilaminina, no
tocante a diferenciacdo entre programa de acesso
expandido, nos termos do art. 11 da RDC n° 38, de 2013, ¢
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uso compassivo (art. 13)? Com base em que fundamentacao
técnica ¢ estabelecida a diferenca?

2. Ha avaliacdo técnica, nota interna, orientacdo ou
manifestacao formal da Anvisa sobre o risco de utilizagao
reiterada de autorizacdes individuais de uso compassivo em
substitui¢cao material a programa de acesso expandido?

3. Requer-se o encaminhamento de copia integral de todas as
notas técnicas, pareceres e manifestagoes internas da Anvisa
— inclusive as produzidas no &mbito do Comité de Inovacao
— que tratem do enquadramento regulatorio da polilaminina
cOmo uso compassivo ou acesso expandido.

4. Quais critérios objetivos (numéricos, materiais ou
temporais) a Anvisa adota para distinguir uma série de
autorizagdes individuais de uso compassivo da
configuracao de um programa de acesso expandido de fato?
Ha limiar formalmente estabelecido para qualquer tipo de
tecnologia ou medicamento em desenvolvimento? Em
especifico para a polilaminina: houve indeferimento de
solicitacdo para o uso compassivo utilizando-se de critérios
adicionais ou barreiras de acesso somente no caso desta
molécula, que ndo foram utilizados em outros produtos em
fase de desenvolvimento? Se positivo, solicitamos a devida
justificativa técnica.

5. Tendo o patrocinador declarado que avalia os pedidos de
uso compassivo pelos mesmos critérios aprovados para o
ensaio clinico (trauma raquimedular agudo, lesdo completa
em segmento vertebral definido, ocorréncia inferior a 72
horas e indicagdo cirirgica), como a Agéncia avalia se essa
padronizagdo, por si, € suficiente para descaracterizar a
natureza individual e casuistica propria do uso compassivo?

6. Qual ¢ o estagio atual da revisdao da RDC n° 38, de 2013,
objeto da Consulta Publica n° 1.210, de 2023? A proposta
em elaboracdo enfrenta especificamente a lacuna relativa a
conversao de usos compassivos reiterados em acesso
expandido?
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7. Requer-se o encaminhamento de planilha consolidada,
atualizada até a data da resposta, discriminando: (i) o
numero total de pedidos de acesso a polilaminina recebidos;
(1)) sua origem (protocolados pelo patrocinador ou
individuais); (ii1) a via (administrativa ou judicial); (iv) o
desfecho de cada um (deferido, indeferido ou em analise); e
(v) a distribui¢do por unidade da Federagao.

8. Quais os fundamentos técnicos que embasaram os
indeferimentos até aqui proferidos?

9. Considerando as especificidades do protocolo clinico fase I
aprovado pela Agéncia para a polilaminina, qual a
concentracao e a dosagem do principio ativo e de diluente
autorizadas para administragdo nos pacientes? Essa
concentracdo ¢ a mesma autorizada para administracao nos
pacientes que acessam a molécula via uso compassivo?
Existe manifestagdo ou parecer técnico da autarquia que
embase o limiar de seguranca adotado para a defini¢do dessa
concentracao especifica? Em caso positivo, requer-se copia
das principais manifestacoes da Agéncia.

10.Quantos eventos adversos graves e quantos Obitos foram
notificados a Agéncia em pacientes que receberam a
polilaminina? Em cada caso, houve avaliacdio de nexo
causal? Quais foram as conclusdes? Requer-se copia dos
relatorios de farmacovigilancia e das notificagdes
correspondentes, resguardados os dados pessoais dos
pacientes.

11.Qual o tempo médio de andlise dos pedidos de uso
compassivo da polilaminina, e como esse prazo se compara
ao previsto ordinariamente para a modalidade? O tempo
dispendido pela Agéncia para concluir as analises tem sido
compativel com a janela terapé€utica indicada para o uso da
polilaminina?

12.De que modo a Agéncia assegura, no cendrio de
pulverizacdo em autorizagdes individuais, a coleta e a
consolidacdo dos dados de seguranca previstas nos arts. 17
¢ 23 da RDC n° 38, de 2013, notadamente quanto aos casos
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deferidos por via judicial, em que a remessa de dados a
equipe de pesquisa ndo € obrigatoria?

13.0 crescimento da demanda por uso compassivo, inclusive
judicializada, tem afetado o recrutamento e a execucao do
ensaio clinico de fase 1, em possivel contrariedade com o

art. 8° da RDC n° 38, de 2013 (que veda o retardo dos
ensaios ¢ assegura prioridade de inclusao neles)?

14.0s relatorios periodicos de que trata o art. 17 vém sendo
exigidos e recebidos regularmente?

15.A nota de esclarecimento do patrocinador, de abril de 2026,
refere “discussdo e alinhamento” com a Anvisa quanto as
medidas cabiveis diante do crescimento das solicitagdes.
Requer-se copia das atas, oficios e correspondéncias que
documentem esse alinhamento.

16.Sobre quem recai o custeio das despesas operacionais
(logistica, aplicacao, insumos  hospitalares e
acompanhamento) associadas ao fornecimento da
polilaminina em wuso compassivo? Ha previsdo ou
ocorréncia de dispéndio de recursos do Sistema Unico de
Saude (SUS)?

17.Como se distribuem as responsabilidades civil e sanitaria
pela aplicagdo do produto experimental entre fabricante,
médico assistente e a propria Agéncia, sobretudo nos casos
autorizados por decisdo judicial?

18.Em quais processos judiciais relacionados ao fornecimento
da polilaminina a Anvisa figurou ou se manifestou, ¢ em
que sentido? Requer-se copia das principais manifestagoes
da Agéncia que sintetizem sua posi¢do institucional sobre o
acesso a polilaminina.
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II - ANALISE

Cabe a Mesa do Senado Federal, em conformidade com o art. 215,
inciso I, alinea “a”, do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), examinar
se o requerimento de informacao preenche os requisitos de admissibilidade
dispostos nas normas que tratam dessa espécie de proposigao.

O requerimento em exame tem previsao constitucional (art. 50, §
2°) e regimental (arts. 216 € 217), além de estar amparado no inciso X do art. 49
da Constitui¢ao, que d4 ao Congresso Nacional a prerrogativa de fiscalizar e
controlar, diretamente ou por qualquer de suas Casas, os atos do Poder
Executivo.

Por sua vez, o RISF, em seu art. 216, inciso I, especifica que esses
pedidos serdo admissiveis para esclarecimento de qualquer assunto concernente
a competéncia fiscalizadora desta Casa. A esse respeito, consideramos que o
requerimento em pauta cuida de matéria atinente a fungdo fiscalizadora do
Poder Legislativo e que, ademais, as informacdes solicitadas sdo passiveis de
fornecimento, sem prejuizo do resguardo de dados pessoais e de outras
informagdes eventualmente protegidas por sigilo nos documentos requeridos.

Por fim, o inciso II do art. 216 do RISF enumera as circunstancias
que podem ensejar o indeferimento de requerimento de informagdes por parte
da Mesa desta Casa Legislativa, quais sejam, conter pedido de providéncia,
consulta, sugestao, conselho ou interrogagdo sobre proposito da autoridade a
quem se dirige. Entendemos que o requerimento analisado ndo se enquadra
nessas hipoteses.

O requerimento sob andlise também satisfaz as condigdes
impostas pelo Ato da Mesa n° 1, de 31 de janeiro de 2001, que estabelece os
requisitos para apresentacao e aprovacao de requerimento de informacao.
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III-VOTO

Pelo exposto, votamos pela aprovaciao do Requerimento n°® 526,
de 2026.

Sala das Reunioes,

, Presidente

, Relator
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