CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO DE INFORMACAO Ne° , DE 2004
(Do Senhor Eduardo Paes)

Requer sejam solicitadas informacbes ao
Ministro da Saude, sobre o fiel
cumprimento da Resolucdo RDC 80, de
2002 da Agéncia Nacional de Vigilancia —
ANVISA.

Senhor Presidente,

Com fundamento nos artigos 50, 8§ 2° da Constituicdo Federal e
115, inciso |, do Regimento Interno, requeiro a V.Exa. sejam
solicitadas as seguintes informacgdes ao Ministro da Saude, sobre o fiel
cumprimento da Resolugdo RDC 80, de 2002 da Agéncia Nacional de
Vigilancia — ANVISA.

1. O prazo estabelecido pela Resolucdo n® 80, de 2002, daquela
agéncia, para a adequacdo dos registros dos medicamentos
biologicos até entdo colocados no mercado foi obedecido ?

2. Quais as empresas e 0s medicamentos, em especial os das classes
de insulina e de anti-tromboéticos, que ndo cumpriram a citada
exigéncia ?

3. Eles ainda continuam sendo comercializados ? Por que ?

JUSTIFICATIVA

A maioria dos medicamentos biolégicos contam com a mais avancada
tecnologia para sintese e producdo, produtos esses que demandam
elevados niveis de pureza.

N&o obstante a complexidade para a fabricacdo e a singularidade das
formulas desses produtos, a Anvisa editou resolucdo (RDC 80/2002)
definindo a n&o existéncia de similaridade entre medicamentos biologicos
mesmo que a base da mesma substancia ativa, e impds a necessidade de
apresentacdo de estudos clinicos realizados com cada produto especifico
gue venha requerer registro, e ainda estabeleceu prazo (até 18/03/04) para
a adequacao aqueles que ja estivessem no mercado.
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Isso porque muitos produtos registrados anteriormente como similares aos
medicamentos biolégicos complexos ndo preenchiam as condicdes técnicas
estabelecidas pela legislacdo aplicavel a espécie, seja porque sua atividade
farmacologica fosse distinta daquela do original; seja porque ndo ha padréo
de reprodutibilidade de seus lotes; seja, ainda, porque sua concentracao e
poténcia ndo € a mesma do original; seja, enfim, porque sua formula carrega
residuos em demasia que comprometem sua seguranca, constituindo
ameaca presente a saude de qualquer usuario desse medicamento.

A esse respeito, mencione-se que algumas das mais importantes
autoridades sanitarias mundiais, tais como o Food and Drug Administration
dos EUA (“FDA”), hd muito reconhecem que os diversos processos utilizados
para fabricacdo de medicamentos bioldégicos podem gerar outros
medicamentos quimicamente distintos, de modo que n&o poderiam ser
considerados equivalentes nem intercambidveis. Também as matérias-
primas de fabricacdo de medicamentos biolégicos devem ser de origem
prépria, especifica e controlada, pois qualquer outro processo de fabricacao
ou fonte de matéria prima podera levar a producdo de um medicamento
diferente do original.

Como se V&, as informagOes solicitadas estdo amparadas pelo desejo de
protecédo da saude do povo brasileiro.

Sala das Sessdes, em 11 de agosto de 2004.

Deputado Eduardo Paes
PSDB/RJ
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