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00003/2018

SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Humberto Costa
REQUERIMENTO N° ,DE 2018 - CAS

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do Regimento Interno do Senado Federal,
a realizagdo de audiéncia publica no ambito desta Comissao, para debater a grave
situacdo sobre a compra do medicamento para doencas 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;

e Shire, empresa produtora dos medicamentos;

e Sanofi/Genzyme, empresa produtora dos medicamentos;

e Alexion Pharmaceuticals, empresa produtora dos medicamentos;

e Global Saude, empresa declaradas vencedora;

e Tuttopharma, empresa declaradas vencedora.

e Instituto Vidas Raras — Dra. Regina Prospero, representante dos pacientes

e Dra. Luciana Loureiro Oliveira - Procuradora da Republica.
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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

condic¢ao de vida.

Nos ultimos dias, temos assistido lamentaveis episddios no processo de
aquisicao destes medicamentos. De um lado o Ministério da Saude 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 seguranca dos pacientes. Entre os dois estao os pacientes sem 0s

medicamentos necessarios.

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

a referida audiéncia.

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

documento concedido por fabricantes a empresas distribuidoras das drogas.”

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

de medicamentos. “Nao tem nada a ver com monopolio, e sim com a apresentacao
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http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/a-anvisa-e-a-falta-de-medicamentos-para-doencas-raras/219201?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D1

SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Humberto Costa

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

Anvisa.”!

Sala das Comissoes, em de margo de 2018

Senador HUMBERTO COSTA

! https://www.jota.info/saude/ricardo-barros-faz-cruzada-contra-exigencia-do-proprio-ministerio-da-saude-
13032018
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