SENADO FEDERAL

PARECER N° , DE 2025

Da MESA, sobre o Requerimento n® 151, de 2025, da
Senadora Mara Gabrilli, que requer informagoes ao
Senhor Alexandre Padilha, Ministro de Estado da
Saude, sobre o registro do medicamento Izcargo
(pabinafusp-alfa) e de outros produtos farmacéuticos
destinados ao tratamento de doengas raras.

Relator: Senador CONFUCIO MOURA

I - RELATORIO

A Senadora Mara Gabrilli, nos termos do art. 50, §2° da
Constituicdo, e do art. 216, do Regimento Interno do Senado Federal (RISF),
solicita que o Ministro de Estado da Saude, Alexandre Padilha, preste
informagdes sobre o registro do medicamento Izcargo (pabinafusp-alfa) e de
outros produtos farmacéuticos destinados ao tratamento de doengas raras.

Sua Exceléncia requisita, mais especificamente, resposta aos
seguintes questionamentos e o fornecimento dos seguintes documentos:

1. Que medicamentos estdo registrados na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) para o tratamento da
sindrome de Hunter? Entre esses produtos, quais sdo
capazes de ultrapassar a barreira hematoencefalica, para que
possam atuar também nas células do sistema nervoso
central?
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2. Em que fase de avaliagdo estd o processo de registro do
medicamento [zcargo (pabinafusp alpha)? Copias de atas de
reunioes do Ministério da Saude sobre regulamentagdo da
Lein® 14.705, de 2023;

3. Que exigéncias ainda devem ser cumpridas para que o
Izcargo® receba o registro e, assim, possa Ser
disponibilizado para as pessoas com sindrome de Hunter?

4. A existéncia de registro do Izcargo concedido a empresa
JCR Pharmaceuticals pela autoridade sanitdria do Japao
(Ministry of Health, Labour and Welfare) pode colaborar,
de alguma maneira, para que haja maior celeridade na
concessao do registro do medicamento Izcargo?

5. O Ministério da Saude e a Anvisa tém ciéncia de que a
farmacéutica JCR escolheu o Brasil como o segundo pais a
testar a fase Il do Izcargo e, posteriormente, submeté-lo para
avaliagdo de registro? Pela primeira vez o Brasil esteve na
vanguarda de um ensaio clinico, que pode ser um exemplo
regulatorio para atrair novas pesquisas de terapias para
doengas raras. Ha interesse por parte do Ministério da Satde
de usar a experiéncia com este medicamento, como meio de
o Brasil se tornar um pais de vanguarda, atrativo para novos
testes e registros de tecnologias inovadoras, nos igualando
as grandes poténcias econdmicas?

6. O arts. 14 e 15 da Resolucgdo da Diretoria Colegiada n° 205,
de 28 de dezembro de 2017, da Anvisa, flexibilizam o
processo de concessao de registro para medicamentos
destinados ao tratamento de doencas raras, admitindo a
apresentacdo de complementacdo de dados e provas
adicionais posteriormente a concessdo do registro, mediante
a assinatura de termo de compromisso com esse proposito.
Essa modalidade esta sendo aplicada no processo de registro
do medicamento Izcargo? Quais sdo os eventuais
empecilhos que impedem a utilizagdo dessa citada
flexibilizagdo a concessdo do registro do medicamento
Izcargo?
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7. A Anvisa se valeu da Lei das Startups — Lei Complementar
n°® 182, de 1° de junho de 2021 — para publicar o Edital de
Chamamento n° 11, de 8 de agosto de 2024, destinado a
coletar contribuicoes ao documento Relatorio Parcial de
Anélise de Impacto Regulatorio (AIR), referente ao
estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatorio
Experimental (Sandbox Regulatério) para a Agéncia. Quais
sdo as medidas e as iniciativas previstas, no ambito desse
Sandbox Regulatorio, para o tema do registro de produtos
destinados a terapia de doencas raras? A Anvisa pretende
flexibilizar as regras, para que o registro e a autorizacao de
uso de tais produtos sejam realmente facilitados?

II - ANALISE

Cabe a Mesa do Senado Federal examinar se o pedido preenche os
requisitos de admissibilidade dispostos nas normas que tratam dos
requerimentos de informacdes.

O requerimento em exame tem previsao constitucional (art. 50, §
2°) e regimental (art. 216, inciso 1), além de estar amparado no inciso X do art.
49 da Constituicao, que da 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 assunto atinente a competéncia fiscalizadora
do Poder Legislativo e que, ademais, as informagdes solicitadas nao tém carater
sigiloso, sendo sua divulgacao compativel com o principio da publicidade que
rege a administracao publica.

Por fim, o inciso II, do art. 216, do Risf, enumera as razdes que
podem ensejar o indeferimento de um requerimento de informagdes por parte
da Mesa desta Casa Legislativa, quais sejam, conter pedido de providéncia,
consulta, sugestdo, conselho ou interrogagdao sobre proposito da autoridade a
quem se dirige. Entendemos que o requerimento analisado ndo incorre nessas
hipoteses.
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III-VOTO

Pelo exposto, votamos pela aprovaciao do Requerimento n°® 151,
de 2025.

Sala das Reunides,

, Presidente

, Relator
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