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REQUERIMENTO DE INFORMAÇÃO N°            DE 2014
(Do Sr. Ruy Carneiro)

Requer informações ao Senhor Ministro da Saúde, sobre a negativa para registro dos seguintes medicamentos oncológicos: Clofarabine, Regorafenibe, Thioguanine, Afatinib, Axitinib, Crizotinib e Bendamustina, pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Excelência, com base no art. 50 da Constituição Federal e na forma dos artigos 115 e 116, ambos do Regimento Interno, que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas informações ao Senhor Ministro da Saúde no sentido de esclarecer esta Casa quanto à negativa para registro dos seguintes medicamentos oncológicos: Clofarabine, Regorafenibe, Thioguanine, Afatinib, Axitinib, Crizotinib e Bendamustina, pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 
1- Qual foi o motivo da negativa para registro no Brasil?

2- Qual o status dos processos nesse momento? Todos estão na Coordenação de Instrução e Análise de Recursos – COREC?
3- Tem prazo para análise dos recursos após os processos entrarem na COREC?

JUSTIFICATIVA


A Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA é uma autarquia vinculada ao Ministério da Saúde que integra o SUS – Sistema Único de Saúde, absorvendo seus princípios e diretrizes. Sua missão é “promover e proteger a saúde da população e intervir nos riscos decorrentes da produção e do uso de produtos e serviços sujeitos à vigilância sanitária, em ação coordenada com os estados, os municípios e o Distrito Federal, de acordo com os princípios do Sistema Único de Saúde, para a melhoria da qualidade de vida da população brasileira”.

Desde o ano passado observa-se um aumento no número de negativas aos medicamentos oncológicos por parte dessa autarquia. Apenas no ano de 2013 foi negada a mesma quantidade de pedidos de registros de medicamentos oncológicos dos últimos 10 anos. Foram nove indeferimentos, dos quais sete foram de moléculas novas e dois de novas indicações para oncologia geral.
Todos os pedidos indeferidos são de medicamentos ou indicações já aprovadas nos Estados Unidos ou Europa pelos respectivos órgãos reguladores, quais sejam: FDA – Food and Drug Administration e EMEA – European Medicines Agency. 
Considerando que no período de 2004 a 2008 não houve negativas para novos registros de medicamentos oncológicos, o histórico de rejeições é crescente. Em 2009, um medicamento foi negado; em 2010, três medicamentos; em 2011, um medicamento; em 2012, nenhum medicamento foi negado; e, em 2013 tivemos nove negativas.
Os produtos indeferidos em 2013 eram destinados a doenças, tais como: leucemia linfoblástica aguda, mielofibrose, câncer de pulmão avançado, câncer de células renais avançado ou metastático, câncer de mama metastático e câncer de tireoide avançado. Sendo assim, diversos brasileiros que lutam contra estes tipos de cânceres deixaram de ter acesso a novas terapias.

Diante do exposto, Senhor Presidente, considerando que há um aumento nas negativas de registro de produtos oncológicos e que esta medida impossibilita que os pacientes brasileiros possam ter acesso a novas terapias oncológicas que já estão disponíveis em outros mercados, faz-se necessário a obtenção das informações, ora requeridas.



Sala das Sessões, em       de maio de 2014.
    Deputado RUY CARNEIRO
PSDB-PB


PAGE  
1

_952518588.doc
[image: image1.png]






