Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 503/2024/ASPAR/MS
Brasilia, 08 de abril de 2024.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 251/2024

Assunto: Informagdes sobre as avaliagdes de incorporacao de tecnologias ao
Sistema Unico de Saude e sobre pesquisas clinicas.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdao ao Oficio n°® 22/2024,
proveniente da Primeira Secretaria da Céamara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n° 251/2024, de autoria do Deputado
Federal Dimas Fabiano - PP/MG, por meio do qual sao requisitadas
informacdes sobre as avaliagbes de incorporagdo de tecnologias ao Sistema
Unico de Saude e sobre pesquisas clinicas, sirvo-me do presente para
encaminhar as informacdes prestadas pelas areas técnicas da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude do Ministério da Saude, por
meio das Notas técnicas n°® 65/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0039274665)
e n° 3/2024-CGPCLIN/DECIT/SECTICS/MS (0039330082) e pela ANVISA, por
meio do Oficio n°133 (0039984998) e os seus Anexos, Nota Técnica n°2
(0039984986). n° 5 (0039984969) e n°8 (0039985004).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informagdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,
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NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

... Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _. | Ministra de Estado da Sadde, em 09/04/2024, as 19:16, conforme horario
Hh=ls lﬁy oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 49, do Decreto n® 10.543,

| letrdnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

fuffe E! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
L= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o
1% codigo verificador 0039970823 e o cédigo CRC 44C829BA.

Referéncia: Processo n® 25000.026540/2024-20 SEI n© 0039970823

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Satde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial
da Satde
Departamento de Gestdo e Incorporaco de Tecnologias em Salde
Coordenagéo de Incorporagdo de Tecnologias

NOTA TECNICA N 65/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: i de Informacdo n° 251/2024 -
informagdes sobre as avaliagdes de incorporagao de tecnolo
Unico de Sade e sobre pesquisas clinicas.

INT : Camara dos D - Gabinete do Deputado Federal Dimas
Fabiano.

NUP: 25000.026540/2024-20.

1. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes acerca dos
processos de incorporagdo de tecnologias no Sistema Unico de Saude.

II. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informagdo n® 251/2024 (0039180062), de
23/02/2024, que solicitou:

"1. Existe algum processo de avaliagéo acerca do cumprimento dos prazos
legalmente fixados para que a Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS - Conitec conclua a andlise dos pedidos de incorporacéo
de novas tecnologias? Caso exista, quais 0s resultados e medidas corretivas
propostas?

2. Quais os pedidos de incorporacdo de novas tecnologias destinadas ao
tratamento de doencas raras que estdo com sua concluséo atrasadas?

3. No caso especifico da distrofia muscular de Duchenne, quais
medicamentos ja foram avallados e quais estdo em processo de avaliaco
para sua utilizaéo no SUS?

4. Existe algum pedido de incorporagdo do medicamento de marca Elevidys
para o tratamento dessa distrofia?

5 Quais os prazos estabelecidos e efetivamente observados para a
autorizagio da realizagéo de pesquisas clinicas no Brasi

6. Nlos ditimos & (cinco) ancs, quantas dossiés de pesquisa ciica foram
analisados e concluidos, dentro e fora do pra:

7. Quais as medidas foram adotadas para otimizar o processo de avaliagéo
dos pedidos para realizaio de ensaios clinicos e viabilizar sua conclusdo
dentro do prazo definido?”.

0 requerimento foi encaminhado ao D > de Gestdo e de
Tecnologias em Salde - DGITS/SECTICS/MS, tendo em vista sua competéncia
em atuar como Secretaria-Executiva da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - SE/Conitect],

Conforme atribuigdes insculpidas no art. 36 do Decreto n® 11.798[2l, de 28 de
novembro de 2023, o DGITS/SECTICS/MS é responsavel, dentre outras, por
subsidiar a Pasta quanto & formulago de politicas, diretrizes e metas para a
incorporagdo, alteracio ou exclusdo pelo SUS de tecnologias e na elaboracio e
atualizacio de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, bem como
acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e as demandas da Conitec.

A Conitec, 6rgdo colegiado de cardter permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Salde, tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuicdes relativas & incorporacdo, exclusdo ou alteragio pelo SUS de
tecnologias em salde, bem como na constituicio ou alteracio de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

Dentro de suas competéncias, esta area tem a informar o que segue.

III. DA ANALISE
IIL1. Queshonamento 1 - Existe algum processo de avaliagdo acerca do

dos prazos fixados para que a Comissio Nacional

de Incorporacio de Tecnologias no SUS - Conitec conclua a andlise dos

pedidos de i de novas Caso exista, quais os
e medidas prop. ?

Quando o processo é recepcionado na Secretaria-Executiva_da Conitec, ele é
autuado e os prazos de 180 dias, bem como a prorrogacdo de 90 dias sdo
verificados. A equipe responsével pela gestdo administrativa acompanha o
andamento processual com vistas ao cumprimento da anlise no tempo
assinalado na legislaco.

IIL2. Questionamento 2 - Quais os pedidos de incorporagio de novas
ao de doengas raras que est&io com sua

concluséo atrasadas?

No momento ndo ha nenhuma demanda para tratamento de doencas raras em
atraso.

IIL3. i 3 -No caso ific da distrofia muscular de
quais i jé foram e quais estio em
de iagdo para sua iz 40 no SUS?C]

Até a presente data, ndo ha protocolado na Conitec pedido para andlise de
incorporagdo, no ambito do SUS, de tecnologias para o tratamento especifico da
Distrofia Muscular de Duchenne, seja por parte de empresas fabricantes ou por
qualquer outro demandante.

Desde que as exigénci impostas pelo Decreto n®
7.646/2011131 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidagio GM/MS no 1/2017,
qualquer pessoa fisica ou juridica, seja paciente, profissional de satde,
ou empresa ( ou ndo da em
satde), pode solicitar & Comisso a andlise para incorporacdo do medicamento.

IIL4. Questionamento 4 - Existe algum pedido de incorporagio do
medicamento de marca Elevidys para o tratamento dessa distrofia?

Para que uma tecnologia em salde seja fomecida pela rede publica, ¢
necessario, via de regra: i) registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa; ii) preco regulado pela Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos - CMED, no caso de medicamentos; i) que seja solicitado
perante a Conitec pedido de avaliaggo do medicamento por algum proponente
(qualquer pessoa fisica ou juridica pode solicitar a analise para incorporado da
tecnologia); iv) que ela seja analisada e recomendada pela Conitec; e v) que o
Secretério de  Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude - SECTICS/MS decida pela incorporacdo, apés regular analise
e recomendagdo da Conitec, conforme disposto na a Lei n® 8.080/1990/4], no
Decreto n°® 7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n®
1/201715L,

Até o momento, a terapia delandistrogene moxeparvovec (I i ) nédo
possui registro na Anvisa. Portanto, de acordo com a legislaco, é considerado
medicamento experimental no pais.

Mediante auséncia de registro na Autarquia reguladora e do prego CMED, o
medicamento ndo ¢ elegivel para anlise de incorporagdo, no ambito do SUS.
Dessa forma, a Conitec ndo avaliou a referida tecnologia e ndo ha documentos
técnicos elaborados pela Comissdo.

Corroborando o arguido acima so Il do art. 19: 80/1990
veda, em todas as esferas de gestdo do SUS, a
d

0, 0
e e produto, nacional ou

da Lei n®
§0, o

ou o
importado, sem registro na Anvisa.

IIL5. Questionamento 5 - Quais 0s prazos estabelecidos e efetivamente
observados para a da de clinicas no
Brasil?

O questionamento supra nao é de competéncia deste Departamento.

II1.6. Questionamento 6 - Nos ultimos 5 (cinco) anos, quantos dossiés de
Ppesquisa clinica foram analisados e concluidos, dentro e fora do prazo?

O questionamento supra nao é de competéncia deste Departamento.

II1.7. Questionamento 7 - Quais as medidas foram adotadas para otimizar o
dos pedidos para realizagio de ensaios clinicos e
ido dentro do prazo definido?

ora ndo é de competéncia deste Departamento.
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IV. DA DISPONIBILIZACAO DE INFORMAGOES NA INTERNET
As demandas, as consultas publicas e deliberagdes de matérias submetidas &
apreciacdo da Conitec, bem como os relatdrios técnicos e as decisdes sobre
incorporacio de tecnologias a0 SUS, podem ser acompanhados por meio de
acesso ao endereco : https://www.go itec/pt-br.

V. CONCLUSOES

Com base no apresentado, foram apresentadas informagdes acerca dos
processos administrativos de avaliagdo para incorporagdo de tecnologias no
Sus.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora
CITEC/DGITS/SECTICS/MS
LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora
DGITS/SECTICS/MS

[1] Conforme dispde o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidacio GM/MS
n° 1/2017 a SE/Conitec é exercida pelo DGITS/SCTIE/MS.

[21 hitp:/jww.planalto.qov. bccivil 03/ at02023-
2026/2023/decreto/D11798.htm

t=DECRETO%20N%C2%BA%2011.798%2C%20DE%2028%20DE%20NOVEMBRO%20DE%2020238text = %C3%A30%20e%20fun%C3%A7%C3%B5es %20de%20confian%C3%A7a.

31 ‘www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02011-
2014/2011/decreto/d7646.htm

[4] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm

[5] https://bvsms.saude.gov.br/b del 2017/prc0001_03 10 2017.ht

Dacumentu assinado Eletmmcamente por Luciene Fontes S:hluckehier

n, Diretor(a) d e Gestsio e
I@ Teanoloaias am Salde. am 117032054, 35 18115, conforme wovirl ofca
;:;(:;;‘vg de Brasilia, com fundamento no § 3, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de
2017.

Documento assinado eltronicamente por Andrea Brigida de Souza,

Sel— ) de de em 11/03/2024, as
) 5 29, conforme horario ofical de Brasita, com fundamento no § 36, do art.

40, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria
n° 900 de 31 de Marco de 2017.

autent\cldade deste documento pode ser conferida no site
xternc php?
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Coordenacao-Geral de AcOes Estratégicas em Pesquisa Clinica

NOTA TECNICA N° 3/2024-CGPCLIN/DECIT/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de analise da Coordenacdo-Geral de Acdes Estratégicas em
Pesquisa Clinica, do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao do Complexo Econdmico-Industrial da Saude do
Ministério da Saude (CGPClin/Decit/SCTICS/MS) referente ao Despacho
SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS, de 29 de fevereiro de 2024, oriundo
da Coordenacdao de Gestdo Técnica e Administrativa do Gabinete da SECTICS
(COGAD/GAB/SECTICS/MS), o qual encaminhou ao Decit o Requerimento de
Informacao n° 251/2024 (0039180062).

2. ANALISE

2.1. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo
Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude (SECTICS/MS) foi
demandada pela Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos
(ASPAR/MS), por meio do Despacho ASPAR/MS, de 28 de fevereiro de 2024
(0039180554), para que analisasse e emitisse informacdes a respeito do
Requerimento de Informagao n° 251/2024 (0039180062), de autoria do
Deputado Federal Dimas Fabiano, do Partido Progressistas do Estado de Minas
Gerais (PP/MG), requisitando a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade Lima, informagGes sobre as avaliagbes de incorporagao de tecnologlas
ao Sistema Unico de Salde e sobre pesquisas clinicas.

2.2. Este documento refere-se a resposta do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (Decit/SECTICS/MS) ao Despacho
SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS (0039207153), de 29 de fevereiro de
2024, que encaminhou o Requerimento de Informacao n© 251/2024 ao
Departamento.

2.3. No Requerimento de Informacao n® 251/2024 foram realizados sete
guestionamentos ao MS, entretanto, cabe ao Decit responder aos de numero
cinco a sete por se enquadrarem entre as competéncias do Departamento,
descritas no Art. 35 do Decreto n© 11.798, de 28 de nhovembro de 2023.

2.4, Pergunta 5- Quais os prazos estabelecidos e efetivamente
observados para a autorizacao da realizacdo de pesquisas clinicas no
Brasil?

regulatorlas para garantir que a conduta ética e os

confeéréncia com O?’\{’HWW
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aspectos técnicos das pesquisas estejam em conformidade com as
regulamentagdes vigentes.

2.6. A analise e aprovacdo ética de um estudo clinico € de
responsabilidade dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e da Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), o chamado Sistema CEP/Conep, que é
vinculado ao Conselho Nacional de Saude (CNS).

2.7. O CEP é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir com o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As
pesquisas sao submetidas para apreciacdo dos CEP de forma eletrbnica, por
meio da Plataforma Brasil, que é a base nacional e unificada de registros de
pesquisas envolvendo seres humanos para todo o Sistema CEP/Conep.

2.8. Os CEP tém reunides ordindrias e periddicas, estabelecidas em
calendario préprio, a fim de que possam cumprir os prazos de andlise ética dos
protocolos de pesquisa conforme seus processos internos especificos. Ja o
calendario de reunides ordinarias da Conep esta disponivel publicamente no
endereco eletronico https://conselho.saude.gov.br/agenda-conep?view=default.

2.9. Os prazos estabelecidos pela Conep para a autorizagdao da realizacao
de pesquisas clinicas no Brasil estdo previstos na Norma Operacional n°
001/2013 do CNS. De acordo com essa norma, 0 prazo para emissao do parecer
inicial pela Conep é de sessenta (60) dias, a partir do aceite da documentacao.

2.10. O item IX da Resolucao n® 466/2012-CNS detalha as atribuicdes da
Conep, com destaque para o IX.4, o qual descreve que uma das fungdes da
Comissdao é analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros,
pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma
operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise.

2.11. Outras informacdes estdo disponiveis no sitio eletronico do CNS:
https://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep/.

2.12. O fluxo para aprovacao de um estudo clinico em instancia regulatoéria
é de responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2.13. De acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n°© 9/2015,
deve-se submeter um Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) a Anvisa no caso em que pretenda realizar ensaios clinicos com
medicamentos em territério nacional.

2.14. A RDC n° 573/2021 altera de forma emergencial e temporaria, até 24
de maio de 2024, o §3° do art. 36 da RDC n© 9/2015 para reduzir de 180 para
120 dias o prazo para a primeira manifestagdao da Anvisa sobre as peticdes de
DDCM enquadradas como excecoes (desenvolvimento nacional, desenvolvimento
clinico de produtos bioldgicos - incluindo vacinas - e desenvolvimento clinico de
fase I ou II), a contar da data de vinculagcdo do primeiro Dossié Especifico de
Ensaio Clinico (DEEC) ao DDCM.

2.15. Ressalta-se que, para doencas raras, a RDC n° 763/2022 estabelece
procedimento especial para priorizacdo de analise de peticdes de anuéncia de
ensaios clinicos, alterando, assim, os incisos I e II do Art. n® 10 da RDC
N°205/2017 de 28 de dezembro de 2017. Para casos especificos, onde ha
dxoatE zacdo de andlise, deve-se  consultar a  Nota Técnica n°

& Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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13/2022/SEI/COPEC/DIRE2/ANVISA da Agéncia.

2.16. Outras informacdes sobre as exigéncias e orientacdes para a
aprovacdo regulatéria de estudos clinicos estdo disponiveis no sitio eletronico
da Agéncia em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica.

2.17. Pergunta 6- Nos ultimos 5 (cinco) anos, quantos dossiés de
pesquisa clinica foram analisados e concluidos, dentro e fora do prazo?

2.18. Considerando a especificidade da informacdao requerida e as
competéncias do Decit/SECTICS/MS, recomenda-se que esse questionamento
seja encaminhado a instituicdo responsavel pela anuéncia em Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, que é a
Anvisa. A anuéncia em pesquisa clinica expressa a autorizacdo da Anvisa para a
realizacao de uma pesquisa em seres humanos envolvendo medicamentos.

2.19. Pergunta 7- Quais as medidas foram adotadas para otimizar o
processo de avaliacdo dos pedidos para realizacao de ensaios clinicos e
viabilizar sua conclusao dentro do prazo definido?

2.20. Tanto a Anvisa quanto a Conep vém desenvolvendo agdes que visam
otimizar o impacto no processo de avaliacao de projetos de pesquisa que
envolvam ensaios clinicos.

2.21. No ambito regulatdrio, verificou-se, por meio de buscas na pagina
eletronica da Agéncia, que foram realizadas muitas reunides técnicas,
publicacao de documentos e manuais com o objetivo de simplificacao do
processo de analise.

2.22. Insta informar que, em 2019, a Anvisa foi eleita para o Comité
Gestor do Conselho Intermacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (do inglés, International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use -
ICH), iniciativa que relune autoridades reguladores e a industria farmacéutica
para discutir aspectos cientificos e técnicos do desenvolvimento e registro de
produtos farmacéuticos e promover a harmonizacdao regulatéria global entre
seus membros, tornando o desenvolvimento de processos regulatérios mais
transparentes, eficientes e homogéneos. [

2.23. Em referéncia as anadlises éticas, a norma que rege as aprovacgoes
éticas € a RDC n°© 466/2012 do CNS. Cabe citar que o Sistema CEP/CONEP conta
com iniciativas como o projeto Qualificacdo dos Comités de Etica em Pesquisa,
cujo objetivo é educar e promover o reconhecimento entre os dois componentes
do Sistema, melhorando o trabalho administrativo e dando celeridade a analise
ética dos CEP para, no final, fortalecer a protecdao dos participantes de
pesquisa. Adicionalmente, ha o projeto de Acreditacdo de CEP (Conep Acredita),
que visa estimular a descentralizacao do Sistema, mantendo-se a uniformidade
dos critérios de analise ética estabelecidos pelo CNS.

2.24. Outra medida adotada pela Conep em 2023, a fim de gerar maior
eficiéncia do Sistema, foi a producdo de normas e diretrizes, algumas delas
citadas a sequir:

r{esoluc_;ao no 706, de 16 de fevereiro de 2023 - Dispde sobre registro,
] _redenC|amento renovagao alterac_;ao suspensao e cancelamento do
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registro de CEP junto ao Sistema CEP/Conep, entre outras disposicoes;

e Manual de Orientacdo: Pendéncias Comuns em Protocolos de Ciéncias
Humanas e Sociais no Sistema Cep/Conep;

e Oficio Circular n® 11, de 26 de julho de 2023 - Orientacdes relacionadas ao
processo de obtencao do assentimento de participantes de pesquisa
menores de 18 anos e de pessoas com "auséncia de autonomia”,
permanente ou temporaria, para consentir;

e Oficio Circular n°® 12, de 27 de julho de 2023 - Orientacdes para a
implementacao do artigo 26 da Resolugao CNS N© 674 de 6 de maio de
2022, que dispde sobre a tipificacdo da pesquisa e a tramitagdo dos
protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep;

e Oficio Circular n° 29, de 22 de dezembro - Orientagdes para
encaminhamento de recurso as instancias do Sistema CEP/Conep.

2.25. Cabe ressaltar que a celeridade das avaliacbes pelas instancias
regulatorias e éticas, que resulte no aumento de pesquisas clinicas de
qualidade no pais, depende do esforco conjunto de todas as partes
interessadas.

3. CONCLUSAO

3.1. Ante o exposto, para que se obtenha informagdes precisas sobre o
numero de autorizagdes para a realizacdo de ensaios clinicos e dossiés de
pesquisa clinica analisados no Brasil nos ultimos anos, além de elencarem
todas as acdes adotadas para otimizar o processo de avaliacao de pedidos
protocolados, recomenda-se que a Conep e a Anvisa sejam provocadas a se
manifestarem a respeito, pois sao as responsaveis pelas acdes questionadas.

3.2. E 0 que se esclarece.

Atenciosamente,

ANDREZA FERNANDES BOTO
Consultora técnica

JULIANA MIRANDA CERQUEIRA
Consultora técnica

KARLA ANDREIA METTE WALDRICH TAUIL
Consultora técnica

LUDMILA LAFETA DE MELO NEVES
Consultora técnica

EVANDRO DE OLIVEIRA LUPATINI

Coordenador-Geral de AcOes Estratégicas em Pesquisa Clinica

De acordo.

& Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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ANA MARIA CAETANO DE FARIA
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia

Documento assinado eletronicamente por Ana Maria Caetano de Faria,
Diretor(a) do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, em 08/03/2024, as
20:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.

il !
Je‘t . ?
assinatura
eletrénica

n° 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Evandro de Oliveira Lupatini,
Coordenador(a)-Geral de Agoes Estratégicas em Pesquisa Clinica, em
08/03/2024, as 20:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

1
JG“-Kﬂ
ASSIN :]II_JI.I
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Ludmila Lafeta de Melo Neves,
Consultor(a) Técnico(a), em 08/03/2024, as 20:16, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n°® 10.543,
de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

i 3
Jeli‘ . ?
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Karla Andreia Mette Waldrich
E|I Tauil, Consultor(a) Técnico(a), em 08/03/2024, as 21:26, conforme
;;"fmm horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n°
| eletrdnica 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de
Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Andreza Fernandes Boto,
EII Consultor(a) Técnico(a), em 11/03/2024, as 08:07, conforme horario
;;‘fmmu oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n® 10.543,
| cletronica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

Documento assinado eletronicamente por Juliana Miranda Cerqueira,
: e|| _. | Consultor(a) Técnico(a), em 11/03/2024, as 08:47, conforme horario
i '3 | oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 49, do Decreto n® 10.543,

| eletronica de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

-" » A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=) http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
'E[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

214 codigo verificador 0039330082 e o codigo CRC 410F655B.

40, do Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria

Referéncia: Processo n® 25000.026540/2024-20 SEI n© 0039330082

Coordenacdo-Geral de Acdes Estratégicas em Pesquisa Clinica - CGPCLIN
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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.= ANVISA

|
_I Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Gabinete do Diretor-Presidente
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 133/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Ao Senhor

Francisco José D'Angelo Pinto

Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 52 andar
70.058-900 - Brasilia /DF

Assunto: Requerimento de Informacao n2 251/2024.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o
Processo n? 25351.907762/2024-65.

Senhor Chefe da Assessoria Especial de Assuntos
Parlamentares,

1. Em atencao ao Oficio n® 379/2024/ASPAR/MS
(Processo n 25351.907762/2024-65), que remete o
Requerimento de Informacao n2 251/2024, de autoria do
Deputado Federal Dimas Fabiano, que " Requer informacdes ao
Ministério da Saude sobre as avaliagbes de incorporagao de
tecnologias ao Sistema Unico de Saude e sobre pesquisas
clinicas.", encaminho os documentos anexados elaborados pelas
respectivas areas técnicas desta Agéncia as quais o tema estd
afeto.

2. Conforme RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,

gue aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, trés areas da Anvisa possuem a
mm1oetenC|a quanto a avallagao de pesqwsas cllnlcas cada uma,

=
W Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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GSTCO e CPPRO.

3. Destaca-se que a COPEC, é responsavel por mais de
90% dos pedidos de anuéncia de ensaios clinicos na Anvisa, o que
contextualiza a diferenca de cenario apresentado pela area em
relacao ao cumprimento ou nao dos prazos regulamentares em
relacao as demais unidades.

4. Consciente da relevancia das pesquisas clinicas para
0 pais, a COPEC tem implementado de forma satisfatéria acdes
para mitigar o déficit de recursos humano na efetividade de sua
missao de promover a protecao da salde da populacao.
Entretanto, a nao reposicao e nao ampliacao do numero de
servidores por meio de concursos puUblicos e necessidades de
alteracdes legislativas, aliada a disparidade entre o niumero de
servidores e o aumento do nUmero de peticoes de pesquisas
clinicas ao longo dos Ultimos anos e as perspectivas de aumento
ainda maior nos préximos anos, revela um grave e preocupante
desequilibrio interno na relacao entre forca de trabalho e
demanda, com perspectiva de agravamento da situacao.

5. Nesse contexto, reforca-se a importancia da
recomposicao da forca de trabalho da Anvisa de formal geral, e
sob o tema em tela para a unidade de Pesquisa Clinica de
medicamentos para que a agéncia atue de forma efetiva na
melhoria do ambiente regulatério e na celeridade das analise e
autorizacdao de pesquisas clinicas, de modo a aumentar a
capacidade de desenvolvimento de novas tecnologias do pais. A
Agéncia tem pleiteado criacao por lei de mais posicdes de
especialistas em regulacao e vigilancia sanitaria, sendo que para
a area de pesquisa clinica, o efetivo necessario para atendimento
satisfatério das necessidades da unidade é de mais 20 cargos de
especialistas.

Anexo: NOTA TECNICA N© 2/2024/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA
Anexo: NOTA TECNICA N 8/2024/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Anexo: NOTA TECNICA N2 5/2024/SEI/COPEC/DIRE2/ANVISA

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra

W%y Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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2404744



Torres, Diretor-Presidente, em 09/04/2024, as 10:53,
JEII ___'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9
assinatura Il do art. 4° do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

J_._,'._:.

e A autent|C|dade deste documento pode ser conferida no S|te

S.I.A. Trecho 5, Area Especial 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71.205.050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

Referéncia: Processo n@ SEl n? 2899382

25351.907762/2024-65

W%y Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
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NOTA TECNICA N2
2/2024/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n?2 25351.907762/2024-65

Trata-se de manifestacao desta
CPPRO/DIRE3 em atencao ao
Oficio n2 379/2024/ASPAR/MS,
0 qual encaminha
Requerimento de Informacao
n? 251/2024.

1. Relatdrio

Trata-se de manifestacao desta Coordenacao de Pesquisa Clinica
em Produtos para a Saude (CPPRO/DIRE3) em atencao ao Oficio n®
379/2024/ASPAR/MS, o0 qual encaminha Requerimento de
Informacao n? 251/2024, de autoria do Deputado Federal Dimas
Fabiano - PP/MG, por meio do qual requisita a Senhora Ministra de
Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, informacbes sobre as
avaliacdées de incorporacao de tecnologias ao Sistema Unico de
Saude e sobre pesquisas clinicas.

2. Analise

No que concerne ao escopo de atuacao da Coordenacao de
Pesquisa Clinica em Produtos para a Saude (CPPRO), entendemos
como de competéncia desta coordenacao os itens 5, 6 e 7 do
referido Requerimento.

Com relacao aos questionamentos presentes nos itens de 5 a 7 do
Requerimento de Informacao n2 251/2024, informamos como
segue.
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estabelecidos e efetivamente observados para a
autorizacao da realizacao de pesquisas clinicas no Brasil?",
esclarecemos que, para pesquisa clinica em dispositivos médicos,
temos, de acordo com a Resolucao RDC n2 837, de 15 de dezembro
de 2023, em seu Art 89, prazo de 90 (noventa) dias corridos para
avaliacao e emissao de manifestacao apoés o recebimento do Dossié
de Investigacao Clinica de Dispositivo Médico (DICD) por esta
Anvisa. Tal manifestacao podera ser constituida por deferimento
OU, Caso necessarios esclarecimentos acerca do processo, emissao
de exigéncia.

A RDC define, ainda, no Art 16, que modificacdes substanciais
relacionadas ao DICD devem ser protocolizadas e aguardar
manifestacao da Anvisa em até 90 (noventa) dias corridos para
efetivar sua implementacao e, no Art. 21, que emendas
substanciais aos planos de investigacao clinica deverao ser
protocolizadas e aguardar manifestacao da Anvisa em até 90
(noventa) dias corridos para efetivar sua implementacao.

Quanto ao Iltem 6, em que é questionado "Nos ultimos 5 (cinco)
anos, quantos dossiés de pesquisa clinica foram analisados
e concluidos, dentro e fora do prazo?", esclarecemos que,
para o referido periodo, esta CPPRO realizou a avaliacao de 38
DICDs, todos com manifestacao dentro do prazo de acordo com o
regulamento especifico.

Informamos, adicionalmente, que, de acordo com a
regulamentacao anteriormente vigente, ou seja, Resolucdes RDC n?
10, de 20 de fevereiro de 2015 e RDC n? 548, de 30 de agosto de
2021, que definiam estarem sujeitos ao regime de notificacao os
ensaios clinicos envolvendo dispositivos médicos das classes de
risco | e Il, ensaios clinicos observacionais e pds-comercializacao
independente da classe de risco, sem a necessidade de submissao
de um DICD, foram avaliadas, no mesmo periodo, 91 notificacbes
de ensaios clinicos, todas dentro do prazo especifico (30 dias
corridos).

Quanto ao Item 7, em que se questiona "Quais as medidas
foram adotadas para otimizar o processo de avaliacao dos
pedidos para realizacao de ensaios clinicos e viabilizar sua
conclusao dentro do prazo definido?", esclarecemos que esta
CPPRO, para tal objetivo, procedeu com a revisao do regulamento,
processo que culminou com a publicacao da RDC n? 837, de 15 de
dezembro de 2023, atualmente vigente. A nova resolucao
possibilitou melhorias no processo de protocolizacao de peticdes de
E: ncia em processo de DICD, otimizando tal processo e o rol de

‘_-I'-_.gf- ‘l'fE{. Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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documentos necessarios a instrucao destas peticoes.
Adicionalmente, delimitou de forma mais clara o escopo de
pesquisas a serem submetidas a Anvisa, que sao aquelas cujos
resultados poderao subsidiar o registro de dispositivos médicos de
classes Ill e IV no Brasil, além das que envolvam um dispositivo
meédico de classes lll e IV que ja possua registro no Brasil, mas
apresente indicacao de uso distinta da contida no registro
sanitario.

Tais pesquisas devem ser submetidas a avaliacao pela CPPRO por
meio de peticbes de Anuéncia em Processo do Dossié de
Investigacao Clinica de Dispositivos Médicos (DICD).

3. Conclusao

Desta forma, encaminhamos manifestacao com
esclarecimentos aos itens do Requerimento de Informacao n@
251/2024 em conformidade com o escopo de atuacao da CPPRO.

Documento assinado eletronicamente por Mariana Marins
Gradim, Coordenador(a) de Pesquisa Clinica em
| Produtos para a Saude, em 22/03/2024, as 15:21, conforme
ﬂg!ﬂ kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Augusto Bencke
Geyer, Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para
| Saude, em 22/03/2024, as 15:28, conforme horario oficial de
ﬂgli kj Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2
eletrbnica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n® .
25351.907762/2024-65 SEIn? 2872615

W%y Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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NOTA TECNICA N2 5/2024/SEI/COPEC/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.907762/2024-65

Trata-se de manifestacao da
COPEC/DIRE2 em atencao ao
Oficio n? 379/2024/ASPAR/MS,
o] qual encaminha
Requerimento de Informacao
n% 251/2024.

1. Relatodrio

Trata-se de manifestacdao desta Coordenacao de Pesquisa Clinica
em Medicamentos e Produtos Bioldgicos (COPEC) em atencao ao
Oficio n? 379/2024/ASPAR/MS, o qual encaminha Requerimento de
Informacao n?2 251/2024 (2856461), de autoria do Deputado
Federal Dimas Fabiano - PP/MG, por meio do qual requisita a
Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima,
informacoes sobre as avaliacbes de incorporagao de tecnologias ao
Sistema Unico de Saude e sobre pesquisas clinicas.

2. Andlise

De acordo com a secao V, Art. 112 da RDC n® 705/2022, que Altera
a RDC n?2 n° 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e
promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, é de competéncia da Coordenacao de Pesquisa
Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos (COPEC), da
Segunda Diretoria (DIRE2), avaliar peticobes em pesquisas clinicas
de medicamentos e produtos bioldgicos conduzidas com finalidade
de registro e pds-registro

No que concerne aos questionamentos presentes nos itens de 5 a
7 do Requerimento de Informacao n2 251/2024, informamos
como segue.

ltem 5 -Quais os prazos estabelecidos e efetivamente
observados para a autorizacao da realizacao de pesquisas
clinicas no Brasil?

Tzl
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A RDC n?9 9/2015, em seu art. 36, estabelece prazos para
manifestacdao da Anvisa quanto a analise dos Dossiés de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM):

Art. 36. Apds o recebimento do DDCM, a Anvisa o
avaliard em até 90 (noventa) dias corridos.

§1° Caso nao haja manifestacdao da Anvisa em até 90
(noventa) dias corridos apds o recebimento do DDCM
pela Anvisa, o desenvolvimento clinico podera ser
iniciado apds as aprovacoes éticas pertinentes.

§2° Nos casos de nao manifestacao, a Anvisa emitird um
Documento para Importacao de Produto(s) sob
investigacao do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM), a ser apresentado no local do
desembaraco, para a importacao ou exportacao de
produto(s) sob investigacdo, necessério(s) a conducdo do
ensaio clinico.

§3° Excetuam-se do disposto no caput e no §1°, as
submissdes de desenvolvimento clinico que se
enquadrem em pelo menos uma das seguintes situacoes:
desenvolvimento nacional, desenvolvimento clinico de
produtos biolégicos - incluindo vacinas - e
desenvolvimento clinico em fase | ou fase Il. Para estes
casos, a area técnica avaliara o DDCM em até 180 (cento
e oitenta) dias corridos apdés o recebimento do DDCM
pela Anvisa e o estudo clinico somente podera ser
iniciado apds aprovacao da Anvisa.

Cumpre esclarecer que o regulamento para pesquisas clinicas,
que tenham a finalidade de apoiar o registro de medicamentos
(RDC n¢ 9/2015), estabelece o prazo de 90 dias para a primeira
manifestacao da Anvisa em relacao aos pedidos de anuéncia de
pesquisas clinicas, exceto para as pesquisas clinicas que
envolvem um maior nivel de complexidade técnica e/ou maior
risco sanitario. Incluem-se dentre estas, as pesquisas clinicas
com produtos biolégicos, incluindo vacinas, ou para populacdes
vulneraveis, como no caso da populacado pediatrica, ou pesquisas
clinicas em fases iniciais (1 e 2), em que se tem pouca
informacao disponivel a respeito do produto a ser investigado, ou
no caso de desenvolvimento clinico realizado por empresas que
ainda estdo adquirindo ou aperfeicoando a experiéncia na area
de desenvolvimento clinico, como nos casos de empresas
nacionais, cujas pesquisas sao realizadas somente no Brasil. Para
estes casos, o regulamento estabelece o prazo de 180 dias para a
primeira manifestacao da Anvisa, apds o recebimento do pedido.
N~ _caso das pesquisas clinicas consideradas de menor

i Dlexidade e/ou risco, cujo prazo normativo é de 90 dias para

& Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
- -
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a primeira manifestacao da Anvisa, o regulamento estabelece
gue nao havendo a manifestacdo até esse prazo, a pesquisa
clinica podera ser iniciada, apos a analise e autorizacao da
instancia ética, que no Brasil € coordenada pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Importante ressaltar, que nos anos de 2020 e 2021, periodo de
pandemia a Anvisa direcionou sua forca de trabalho para a
analise de pesquisas clinicas para COVID-19 (mais de 100
pesquisas clinicas, incluindo pesquisas de vacinas), resultando
em um grande passivo nos anos seguintes (2022 e 2023), por
conta das demais pesquisas clinicas que ficaram aguardando a
analise.

Para fazer frente ao expressivo aumento de novos ensaios clinicos
e outras demandas, desde o periodo de pandemia do novo
coronavirus, a Anvisa emitiu varios instrumentos regulatérios,
incluindo novas RDCs, Instru¢cdes Normativas, Orientacdes de
Servico (OS) e Notas Técnicas (NT), para adaptar o arcabouco
regulatdrio ao cendario de pandemia e dar respostas céleres e
oportunas durante a emergéncia mundial em saude publica.
Parte dessas normas foram mantidas e continuam vigentes, dado
a necessidade de tratamento do passivo de peticdes acumuladas
ao longo da pandemia.

Neste sentido, A Anvisa publicou a RDC n2573/2021 alterando de
forma emergencial e temporaria a RDC n? 9/2015, estabelecendo
reduzindo prazos para manifestacao da Agéncia e estabelecendo
praticas de confianca regulatéria (do inglés, Reliance), através
das quais a Anvisa aproveita a analise realizada por outras
autoridades regulatérias equivalentes, com o objetivo de
simplificar ou otimizar a analise das pesquisas clinicas que ja
foram objeto de avaliacao e foram aprovadas por essas
autoridades, como a autoridade americana Food and Drug
Administration (FDA), a autoridade europeia, European Medicines
Agency - EMA e do Canada (Health Canada), por exemplo.

Esta Resolucao tem vigéncia até 23 de maio de 2024, portanto,
desde 03 novembro de 2021 até presente momento aquelas
pesquisas que se enquadram na excecao do §3° do art. 36 da
RDC n2 09/2015, cujo prazo de analise eram de 180 dias para
manifestacao, tiveram o prazo reduzido para 120 dias.
Adicionalmente, a RDC n 2573/2021, previu estas pesquisas
clinicas quando ja tenham sido comprovadamente aprovadas
rmlns autoridades de refréncia elencadas na norma, poderao ser
Saan ' adas no Brasil, apds a autorizagao da instancia ética, caso

.- Autenticado c\ctrommmontc apos conferéncia com original.
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nao haja a manifestacao da Anvisa em até 120 dias, a contar da
data de submissao do pedido, como transrito a seguir:

Art. 12 A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de
20 de fevereiro de 2015, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

"Art. 36-A. Enquanto durar a Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Nacional - ESPIN, declarada pela
Portaria n? 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020, os
casos previstos no §32 do art. 36 desta Resolucao terao a
andlise do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) realizada em até 120 (cento e
vinte) dias corridos, a contar da data de vinculacao do
primeiro Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC) ao
DDCM.

§ 12 Nos casos de nao manifestacao no prazo disposto no
caput deste artigo, a Anvisa emitird um Documento para
Importacao de Produto(s) sob investigacao para os
DDCMs que tenham um ou mais estudos aprovados por
pelo menos uma autoridade regulatéria de pelo menos
um pais membro fundador (Founding Regulatory
Members) ou permanente (Standing Regulatory
Members) do Conselho Internacional para Harmonizacao
de Requerimentos Técnicos para Produtos Farmacéuticos
de Uso Humano (ICH) ou pela autoridade regulatéria do
Reino Unido (MHRA).

§ 22 Para os fins do disposto no paragrafo anterior deste
artigo, o ensaio clinico e o medicamento experimental a
ser utilizado devem ser idénticos aos aprovados pelas
autoridades regulatérias de qualquer um dos paises
citados no referido dispositivo.

§ 32 Para fins de comprovacao da autorizacao ou nao
objecao para realizacao do ensaio clinico por autoridade
de qualquer um dos paises citados no §1°, deve ser
apresentado um Documento Oficial emitido pela
autoridade ou declaracdao de cumprimento dos critérios
descritos no referido dispositivo.

§ 42 Nos casos de DDCMs que se enquadrem no disposto
do 8§12, o desenvolvimento clinico poderd ser iniciado
apos as aprovacoes éticas pertinentes.

§ 52 O disposto no paragrafo §12 nao se aplica aos DDCMs
de vacinas, cujo desenvolvimento clinico s6 podera ser
iniciado apdés analise e anuéncia da Anvisa e das
aprovacoes éticas pertinentes." (NR) Art. 22 O disposto
nesta Resolucao se aplica aos DDCMs recebidos pela
Anvisa e que nao tiveram sua analise iniciada pela area

=% Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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técnica.

ltem 6 -Nos ultimos 5 (cinco) anos, quantos dossiés de
pesquisa clinica foram analisados e concluidos, dentro e
fora do prazo?

De acordo com os critérios estabelecidos pela RDC n2 9/2015 e
RDC n? 573/2021, conforme mencionadas no item anterior, os
prazos para a primeira manifestacao da Anvisa sao de 90 dias ou
de 120 dias.

Entre 2019 e 2023, a Anvisa recebeu 1.481 pedidos de
autorizacao de pesquisas clinicas. Foram analisados e concluidas
(deferidas ou indeferidas) 874 pesquisas clinicas. Destas, 309
(35%) foram analisadas dentro do prazo estabelecido pelas
normas e 565 (65%) fora do prazo. Além disto, 192 pesquisas
clinicas puderam ser iniciadas nos termos do § 22, Art. 36 e § 1°
Art. 36-A da da RDC n? 9/2015 devido a nao manifestacao da
Anvisa no prazo normativo.

A tabela abaixo resume os dados estratificados por biénio:

2020/2021 2022/2023
(543 pesquisas) (602 pesquisas)
Avaliadas/Deferidas ou 449 (92%) 425 (71%)
indeferidas
Dentro do prazo 173 (39%) 136 (32%)
Fora do prazo 276 (61%) 289 (68%)
Permissao de inicio por 54 (10%) 138 (23%)

Decurso de Prazo (§ 22, Art.
36 e § 12 Art. 36-A da RDC
ne 9/2015)

Outros (desisténcias) 40 36

Em resumo, tem-se que foram finalizadas (analisados e
concluidas, iniciadas por decurso de prazo ou concluidas por
desisténcia) 1.145 pesquisas clinicas.

Como ja mencionado, nos anos de 2020 e 2021, periodo da
pandemia, a Anvisa direcionou sua forca de trabalho para a
andlise de pesquisas clinicas para COVID-19 (mais de 100
pesquisas clinicas, incluindo pesquisas de vacinas) 0 que

HLWE adraram  na possibilidade de inicio devido a n&o

x, , conferé
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manifestacao da Agéncia no prazo.

Importante ressaltar que a Anvisa ao estabelecer os critérios de
prazo e procedimentos de analise para as pesquisas clinicas,
considera a complexidade do estudo e o risco aos participantes.
Destaca-se que as pesquisas em todos os casos, somente podem
ser iniciadas apods analise e autorizacao pela instancia ética.

As pesquisas enquadradas nos termos do § 22, Art. 36 da RDC n®?
9/2015, sao pesquisas identificadas como de menor risco,
referentes a pesquisas em fase avancada (fase 3) e envolvendo
medicamentos sintéticos (pequenas moléculas), geralmente
considerados de menor complexidade e risco.

As pesquisas enquadradas nos termos do art. 36-A da RDC n?
573/2021, devem ter sido avaliadas e aprovadas por autoridades
de referéncia com praticas regulatdrias equivalentes a Anvisa,
além de aprovadas pela instancia ética.

Acrescenta-se ainda o fato de que as empresas tem
obrigatoriamente que cumprir com os principios de Boas Praticas
Clinicas (BPC) para a conducao dessas pesquisas no Brasil. As
Boas Praticas Clinicas consiste em um padrao para o
planejamento, a conducao, a realizagao, o monitoramento, a
auditoria, o registro, a andlise e o relato de ensaios clinicos que
fornece a garantia de que os dados e os resultados relatados tém
credibilidade e precisao, e que os direitos, a integridade e o sigilo
dos participantes do ensaio clinico estao protegidos, de acordo
com as diretrizes de BPC.

Adicionalmente, a Anvisa realiza, a partir de um cronograma
previamente estabelecido, inspecodes in loco, nos centros onde
estao sendo realizadas as pesquisas para verificar o grau de
adesao a legislacao brasileira vigente e o cumprimento das BPC,
além de assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a
comunidade cientifica e ao Estado. Para realziacao das inspecoes
in loco, sao priorizandas principalmente as pesquisas inicadas
sem manifestacao da Anvisa nos prazos normativos.

ltem 7 - Quais as medidas foram adotadas para otimizar o
processo de avaliacao dos pedidos para realizacao de
ensaios clinicos e viabilizar sua conclusao dentro do prazo
definido?

A pesquisa clinica é uma parte essencial para o desenvolvimento
e registro de medicamentos e para a chegada de novas
alternativas terapéuticas no mercado. A pesquisa clinica é,
"*ﬁnto uma iniciativa voltada a qualidade de vida, essencial
' o0 bem-estar das pessoas e para que elas possam estar

.- Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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inseridas de forma produtiva na sociedade.

Através das pesquisas clinicas sao desenvolvidas terapias
totalmente inovadoras e saltos expressivos do conhecimento
cientifico e tecnolégico. As novas terapias podem significar a
cura ou o controle de doencas, além de gerar empregos
altamente qualificados, conhecimento, investimentos em
infraestrutura, ambientes favoraveis a ciéncia e a formacao de
cientistas, podendo com isso aumentar o protagonismo do Pais
no mercado global.

No entanto, a despeito da relevancia do papel dos servidores da
Anvisa para se alcancar esses objetivos e contribuir de forma
efetiva para o acesso da populacao as novas tecnologias e
melhoria da saude publica brasileira, ao longo dos anos a area
técnica vem perdendo progressivamente, o seu quadro de
servidores, se distanciando cada vez ou na contramao do
movimento de expansao e ampliacao do desenvolvimento clinico,
sobretudo quando se leva em consideracao a politica nacional de
fomento e incentivo ao desenvolvimento de inovacdes no pais.

Atualmente a drea responsavel pela avaliacao e autorizacao de
pesquisa clinica de medicamentos para fins de registro da
agéncia é composta por 17 servidores. Para fins de comparacao,
considerando-se o efetivo total de servidores, a Anvisa possui
atualmente 7 servidores/milhao de habitantes. A autoridade
regulatéria dos Estados Unidos (FDA) possui 54/milhdo, o Chile
45/milhao, a Argentina 24/milhao. Tais questbes impactam
diretamente na performance da Agéncia quanto ao cumprimento
dos prazos normativos.

Consciente da relevancia das pesquisas clinicas, e a despeito das
dificuldades elencadas para sua atuacao, a Agéncia tem
implementado de forma satisfatéria acdes para mitigar o déficit
de recursos humano na efetividade de sua missao promover a
protecao da saude da populacao. A Agéncia vem constantemente
aperfeicoando e modernizando o arcabouco regulatério, de modo
particular em relacao as pesquisas clinicas.

Ressalta-se que a partir de 2023, a Anvisa intensificou a
realizacao de inspecdes nos centros onde estao sendo realizadas
as pesquisas para verificar o grau de adesao a legislacao
brasileira vigente e o cumprimento das BPC, além de assegurar
os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica.

A publicacdo da RDC n2 573/2021, foi um marco regulatério
importante que incorporou praticas de confianca regulatéria e
trouxe maior previsibilidade quanto aos prazos para inicio de
estudos, aumentanto a atratividade do pais receber novas
pesquisas. Além disso permitiu que a area concentrasse esforcos
na analise de estudos nacionais. Do mesmo modo, utlizando-se
da estratégia de Reliance, a Anvisa publicou a RDC n? 601/2022,
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neste caso, para permitir a simplificacao das analises de
pesquisas clinicas, aplicando-se o0 mesmo mecanismo de
aproveitamenmto das andlises realizadas por autoridades de
referéncia. Destaca-se que a RDC n? 601/2022 contribuiu
significativamente para a reducao do prazo de analise de
peticdes de pesquisas clinicas, a partir de outubro de 2022.

A Anvisa tem implementado praticas de confianca regulatéria
com resultados satisfatérios em termos de eficiéncia. No entanto,
é crucial esclarecer que a decisao final sobre as aprovacao das
pesquisas clinicas é soberana. Leva em consideracao a
adequacdo da pesquisa ao cenario epidemioldégico do Brasil, ao
perfil da populacdo, o nivel de tolerancia ao risco e as
responsabilidades legais dos patrocinadores e investigadores.

Para suportar o uso da pratica de confianca regulatéria por
qualquer autoridade reguladora, tem se mostrado essencial, a
avaliacao e a comprovacao de que a pesquisa clinica que foi
avaliada e aprovada por autoridade reguladora estrangeira com
praticas equivalentes as nacionais é de fato a mesma que se
pretende realizar no Brasil.

A Organizacao Mundial da Saude destaca que a confianca
regulatdria nao diminui a importancia da atuacao regulatéria; ao
contrario, € uma estratégia para otimizar recursos. Cada pais é
responsavel por suas decisdes sobre o registro de medicamentos,
e a confianca regulatéria simplifica e agiliza procedimentos,
beneficiando o setor farmacéutico e a populacao.

3. Conclusao

A despeito das medidas implementadas pela Anvisa, a nao
reposicao e ampliacao do numero de servidores por meio de
concursos publicos, aliada a disparidade entre o numero de
servidores e o aumento do numero de peticdes de pesquisas
clinicas ao longo dos ultimos anos, e as perspectivas de aumento
ainda maior nos proximos anos, revela um grave e preocupante
desequilibrio interno na relacao entre forca de trabalho e
demanda, com perspectiva de agravamento da situacao em
futuro breve. Esse cenario tem impactado negativamente na
capacidade da Anvisa em cumprir suas atribuicdes regimentais.

Relevante considerar que a industria farmacéutica é de “alto
custo fixo”, o que significa que o processo para desenvolver
pesquisas clinicas, registrar novos medicamentos e disponibiliza-
los no mercado envolve investimentos e riscos. Na mesma
esteira, o Estado também tem potencial para ser um dos
contribuintes para a inovacao no setor de saude e no
desenvolvimento de inovacdes de novas tecnologias em saude
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publica.

Por outro lado, para que a industria amplie os investimentos em
pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, com
inovacao revolucionaria ou mesmo disruptiva, as quais sejam
capazes de atender as necessidades médicas dos pacientes, é
importante que o pais tenha um regulacao forte e uma Agéncia
reguladora que consiga responder as demandas do setor
regulado de forma tempestiva, transparente, técnica e
qualificada.

Importante enfatizar, que os mecanismos de reliance nao se
aplicarao as pesquisas clinicas patrocinadas por empresas
nacionais, uma vez que serao exclusivamente a Anvisa a Agéncia
reguladora que ira recepcionar os protocolos desta pesquisas
clinicas nacionais, desde os primeiros protocolos em humanos, e
tera a missao de analisar e fazer o aconselhamento regulatério ao
longo do desenvolvimento clinico.

Portanto, nao ha outro caminho a nao ser o da analise de mérito
dos protocolos e seus resultados por especialistas em regulacao
sanitaria com expertise para emitir decisoes técnicas quanto aos
estudos de desenvolvimento dos medicamentos e depois quanto
as provas apresentadas para o seu registro.

Nesse contexto, reforca-se a importancia da recomposicao da
forca de trabalho da unidade de Pesquisa Clinica de
medicamentos autorizando, por lei, a criacao de mais 20
posicdes de especialistas em regulacao e vigilancia sanitaria,
destacado para a avaliacao de pesquisas clinicas, para que a
Anvisa atue de forma efetiva na melhoria do ambiente
regulatério e na celeridade das analise e autorizacao de
pesquisas clinicas, de modo a aumentar a capacidade de
desenvolvimento de novas tecnologias do pais.

Seguimos a disposicao para esclarecimentos adicionais.

Documento assinado eletronicamente por Claudiosvam
Martins Alves de Sousa, Coordenador(a) de Pesquisa
Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos, em
05/04/2024, as 16:40, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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1
=L ANVISA
T1 T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
NOTA TECNICA N2
8/2024/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Processo n?25351.907762/2024-65

Trata-se de manifestacdo da
GSTCO/GGBIO/DIRE2 referente
ao Requerimento de
Informacgao n? 251/2024

1. Relatério

Trata-se de Nota Técnica em resposta ao Requerimento de
Informagdo n® 251/2024 (2856461) ao Ministério da Saude, de
autoria do Deputado Federal Dimas Fabiano - PP/MG, encaminhado
por meio do Oficio ne 379/2024/ASPAR/MS, que
solicita informacdes sobre as avaliagdes de incorporacdo de
tecnologias ao Sistema Unico de Saude e pesquisas clinicas.

2. Andlise

Considerando as competéncias da Anvisa, esta Geréncia de
Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas
(GSTCO/GGBIO) descreve as informagdes referentes aos dados de
pesquisa clinica com produtos de terapias avancadas
investigacionais (PTAi), sendo as informagdes referentes a
incorporagdo de tecnologias em satide no SUS de responsabilidade
do Ministério da Saude. Desta forma responde-se aos itensde 5 a 7,
do Requerimento de Informacgdo n2 251/2024.

Item 5 -Quais os prazos estabelecidos e efetivamente
observados para a autorizacdo da realizacdo de pesquisas
clinicas no Brasil?

Importante destacar que os produtos de terapias avangadas (PTA)
sdo considerados medicamentos especiais, sendo produtos
farmacéuticos desenvolvidos a partir de células e acidos nucleicos
recombinantes (terapia celular avangada, engenharia tecidual,
terapia génica) para fins terapéuticos. Os produtos de terapias
avancadas podem ser categorizados em produto de terapia
avancada classe |, que é o produto de terapia celular avancada
submetido a manipulagdo minima e que desempenha no receptor
fungdo distinta da desempenhada no doador; e o produto de
terapia avangada classe I, definido como produto de terapia celular
avancada submetido a manipulagdo extensa, produto de
engenharia tecidual e produto de terapia génica.

Segundo RDC 506/2021 que dispde sobre as regras para a
realizacdo de ensaios clinicos com produto de terapia avancada
investigacional no Brasil, para os produtos de classe |, apds o
recebimento da documentagdo, a Anvisa terd 30 dias para analisar
o dossié e manifestar-se quanto a anuéncia, ndo-anuéncia ou
formulagcdo de exigéncias e para os produtos de classe Il, este
prazo estd definido em 180 dias. Estes prazos podem ser
prorrogados pela Anvisa por igual periodo mediante justificativa e
fundamentagdo técnica. No entanto, caso ndo haja manifestagao
da Anvisa em até 30 dias(Classe |) ou 180 dias (Classe Il),no que
couber, o desenvolvimento clinico poderd ser iniciado apds as
aprovagdes éticas pertinentes.

Item 6 -Nos ultimos 5 (cinco) anos, quantos dossiés de
pesquisa clinica foram analisados e concluidos, dentro e
fora do prazo?

De 2020 a 2023 foram analisados 32 peticdes para
desenvolvimento clinico no Brasil para PTAi, com desenhos de
estudos intervencionais, considerando patrocinadores nacionais ou
internacionais. Sendo 29 aprovadas (91%), 3 (9%) solicitagdes
indeferidas. Dos estudos aprovados, 6 (20%) estudos foram
cancelados, a pedido da empresa, conforme demonstra Grafico 1
abaixo:
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Grafico 1: Distribuicdo (n) do quantitativo de dossiés de
desenvolvimento clinico de PTAi segundo deferimento,
indeferimento e cancelamento. Brasil, 2024.

Todos os dossiés de desenvolvimento se referem a PTAi de
Classe Il. Portanto, o prazo de andlise da Anvisa estd definido como
de 180 dias.

Assim 100% foram analisados cumprindo os prazos
estabelecidos, com um tempo médio de andlise Anvisa de 133
dias, conforme Gréfico 2 abaixo:

Média do tempo de andlise de peticdes de pesquisa
clinica por ano

= Tempo de andlise - Prazo legal
200

144,1
150
1585
131*
100

96,5

2020 2021 2022 2023

Grafico 2: Distribuicdo das médias de tempo de avaliagdo dos
dossiés de desenvolvimento clinico de PTAi, considerando prazo
legal e prazo de andlise Anvisa, Brasil, 2024.

Considera-se prazo de anélise Anvisa o prazo total de avaliagdes
realizadas pela Anvisa, desde o recebimento do dossié documental,
prazo de fila de espera, andlise técnica propriamente dita,
incluindo reunides e discussdes técnicas, formulagdo de exigéncias,
andlise dos cumprimentos de exigéncias e os procedimentos de
publicagdo oficial do resultado. Neste caso, ndo se considerou o
prazo de respostas e adequagdes da empresa (prazo Empresa).

Cabe ressaltar que neste periodo a Anvisa analisou e aprovou 12
estudos clinicos observacionais ou de Fase IV com produtos de
terapias avangadas.

Item 7 - Quais as medidas foram adotadas para otimizar o
processo de avaliacdo dos pedidos para realizagcdo de
ensaios clinicos e viabilizar sua conclusao dentro do prazo
definido?

Com relagdo aos cumprimentos dos prazos de avaliagdo dos
dossiés de desenvolvimento clinico de PTAi definidos pela Anvisa
tem sido cumprido pela equipe técnica da GSTCO/GGBIO, com
esforgos adicionais, considerando a complexidade e a inovagao
destes produtos no Brasil e no mundo e os modelos disruptivos
de desenvolvimento que requerem inUmeras avaliagbes e
articulagdes entre pesquisadores e Agéncia.

O prazo estabelecido pela Anvisa (RDC 506/21) e discutido com
a sociedade estd em convergéncia com as autoridades
regulatérias da Europa, em que pese as diferencas do modelo
europeul-2 de aprovacéo regulatéria dos ensaios clinicos, a saber
a utilizacdo de mecanismos que concentra partes das avaliagdes
na Eurooean Medicines Agency (EMA) (nivel central) e partes nos

L 1bros. Na Europa hd uma previsdo de acréscimo de
:=|  considerando produtos de terapias avancadas (do
¥ nced Therapy Medicinal Products - ATMP)1.2,

M Indeferidos
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demonstrando a diferenciagcdo nos modelos de analises destes
tipos de produtos que envolvem incertezas tecnolégicas frente
a0s avangos nos possiveis tratamentos de doencas raras e sem
alternativas terapéuticas disponiveis.

Na Tabela abaixo (Table B: CT application procedural timelines),
elaborado pelo International Society for Pharmaceutical
Engineering?, apresenta de forma suméaria os tempos
procedimentais em processos de submissdo de ensaios clinicos
de medicamentos e produtos de terapia avancada na
Comunidade Europeia, detalhadamente descritos no
regulamento europeu:

Table B: CT application procedural timelines

Validation Assessment Outcome | Total dur:
Reporting
date
Submission date to Validation date . Submission date to
o
validation date to reporting date § notification date
notification
date
45-76
Initial 60-106 days
10-25 days (+50 days for ATMPs
application (+50 days)
or biologics)
Addition of a
—Not Applicable— 52-83 days
cMs
Substantial
6-21days 38-69 days 5 days 49-95 days

modification

Some member states may work to shorter timelines for single state applications; UK and Belgium have

suggested this would be the case for applications they receive for Phase | CTs.
If the clinical trial is , then the date= date

Fonte: Kirk J.L (2017).
CT: clinical trials; ATMP: Advanced Therapy Medicines Products; CMS: concerned member state

A definicdo de prazos para a conformagao do processo avaliativo
e decisério da Anvisa e para as respostas e adequagdes do
patrocinador é um fator importante ao processo regulatério
transparente e previsivel. No entanto, é fundamental, na
definicdo de metas de prazo decisério, considerar a possibilidade
de analises robustas de riscos e beneficios que proporcione
protegao ao cidaddo, qualidade dos projetos de desenvolvimento
e a possibilidade de adequagdo do patrocinador com foco na
seguranga juridica dos desenvolvedores e pesquisadores
envolvidos. Em determinadas situagdes inovadoras a depender
da complexidade relacionada torna-se necessdrio a consulta
formal a especialistas externos nacionais e internacionais, bem
como a outras Agéncias Reguladoras internacionais sobre
determinados pontos, o que deve ser considerado no
aprazamento do processo avaliativo.

Assim, importante salientar que a definigdo desses prazos deve
ser proporcional a complexidade das tecnologias envolvidas e os
riscos acrescidos, as fases de desenvolvimento clinico, a
capacidade analitica da Agéncia Reguladora e principalmente, a
maturidade regulatéria dos grupos desenvolvedores nacionais e
internacionais que sejam capazes de demonstrar de forma clara,
segura e responsavel a qualidade e a seguranga do produto
investigacional e que o desenvolvimento se baseie em hipéteses
que levem ao balango positivo dos beneficios em detrimento dos
riscos inerentes.

A proposta de um prazo maximo para a tomada de decisdo
parece acertada, considerando o cendrio diversificado do setor de
pesquisa clinica brasileiro, permitindo adotar mecanismos de
aceleracdo em situacbes satisfatérias e promover esforgos
avaliativos em piores cenarios com prazos factiveis para a
Agéncia, para os patrocinadores e os pesquisadores. Esta medida
oportuniza a Anvisa, em parceria com o setor regulado,
estabelecer situagbes consideradas prioritarias para a definigao
de processos de aceleragdo de avaliagao de eficacia, seguranga e
qualidade dos produtos produtos inovadores de terapia
avangada.

No entanto, apesar da significancia do papel desempenhado pela
Anvisa ao desenvolvimento clinico de medicamentos e produtos
de terapias avangadas, contribuindo sobremaneira ao acesso da
sociedade as inovagdes tecnolégicas, bem como na promogao da
saude publica de forma segura, eficaz e com qualidade, é notével
que a equipe técnica tem experimentado uma redugdo gradual
em seu contingente de colaboradores ao longo do tempo. Este
fenémeno contraria a tendéncia de expansdo e aprimoramento
do desenvolvimento clinico, especialmente quando consideramos
as politicas nacionais de estimulo a inovagdo tecnolégica. Nesse
contexto, apesar das medidas adotadas pela Anvisa e do
aprimoramento continuo do arcabougo regulatério com as
melhores experiéncias internacionais é crucial reconstruir
rapidamente sua forca de trabalho. A falta de agao nesse sentido
pode comprometer ainda mais sua eficiéncia, especialmente no
que diz respeito a qualidade e aos prazos das avaliagdes de
pesquisas clinicas no Brasil.

3. Conclusao

Segue manifestagdo da GSTCO/GGBIO sobre os itens
do Requerimento de Informagdo n® 251/2024 referentes &s
pesquisas clinicas com produtos de terapias avancgadas
investigacionais.

Documento assinado eletronicamente por Joao Batista da
Silva Junior, Gerente de Sangue, Tecidos, Células,
Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas, em
04/04/2024, as 18:34, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de
novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
sel l‘i’l
eletrénica

. )cumento assinado eletronicamente por Fabricio Carneiro
"IE : Oliveira, Gerente-Geral de Prod. Biolégicos, Rad.,
tr iRl ingue, Tecidos, Células, Orgéos e Prod. de Ter.
Jq?‘-‘-_'"- rancadas, em 04/04/2024, as 18:40, conforme horério
I] ol

Autenticado eletronicamente, apos conferencia com original.

30| httpsjAipfeleg=aute nbicidadeassinatuna-camamdes b ReodAnquivoBenr=24047.44

2404744


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

:;lmm: L loficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www .planalto.gov.br/ccivil 03/ _ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n® 22/2024 Brasilia, 05 de margo de 2024.

A Sua Exceléncia a Senhora
NiSIA TRINDADE
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicédo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:
Requerimento de Informagéo n® 194/2024 | Deputada Flavia Morais
Requerimento de Informagéo n® 197/2024 | Deputado Sostenes Cavalcante
Requerimento de Informagao n° 218/2024 | Deputado Alex Manente
Requerimento de Informagao n® 228/2024 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagéo n® 232/2024 | Deputado Zé Trovao
Requerimento de Informagdo n° 238/2024 | Deputada Rosangela Moro
Requerimento de Informagao n° 251/2024 | Deputado Dimas Fabiano
Requerimento de Informagao n° 255/2024 | Deputado Cabo Gilberto Silva
Requerimento de Informacgao n° 256/2024 | Deputado Cabo Gilberto Silva

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informacéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagao proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n° 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagao), ou, caso se trate de outras
hipéteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em invélucro lacrado e rubricado, com indicagao ostensiva do grau ou especie
de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informagao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
ILMR
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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2024

(Do Sr. DIMAS FABIANO)

Requer informacdes ao Ministério da
Saude sobre as avaliacGes de incorporacao
de tecnologias ao Sistema Unico de Satde e
sobre pesquisas clinicas.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Ex2, com base no art. 50 da Constituicdo

Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida a

Mesa, sejam solicitadas informacdes a Sra. Nisia Trindade, Ministra da Saude,

no sentido de esclarecer esta Casa quanto aos seguintes questionamentos:

1.

Existe algum processo de avaliacdo acerca do
cumprimento dos prazos legalmente fixados para que a
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS - Conitec conclua a andlise dos pedidos de
incorporacdo de novas tecnologias? Caso exista, quais

os resultados e medidas corretivas propostas?

Quais os pedidos de incorporagcédo de novas tecnologias
destinadas ao tratamento de doencas raras que estdo

com sua conclusao atrasadas?

No caso especifico da distrofia muscular de Duchenne,
guais medicamentos ja foram avaliados e quais estédo

em processo de avaliagdo para sua utilizagdo no SUS?

Existe algum pedido de incorporacdo do medicamento

de marca Elevidys para o tratamento dessa distrofia?

Quais o0s prazos estabelecidos e efetivamente
observados para a autorizagdo da realizagcdo de

pesquisas clinicas no Brasil?
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6. Nos ultimos 5 (cinco) anos, quantos dossiés de pesquisa
clinica foram analisados e concluidos, dentro e fora do

prazo?

7. Quais as medidas foram adotadas para otimizar o
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ensaios clinicos e viabilizar sua conclusao dentro do

prazo definido?

JUSTIFICACAO

A nossa Carta Magna reconheceu o direito a saude como um
direito de todos e dever do estado. Para dar cumprimento a missdo que foi
designada ao Poder Publico, o constituinte idealizou um sistema no qual as
acles e servicos de saude seriam prestados ao cidaddo, de forma universal e
integral, que foi chamado de Sistema Unico de Saude (SUS). A diretriz da
integralidade deve ser compreendida como um fundamento do sistema e que
demanda o atendimento a todas as doencgas e agravos que possam atingir o
ser humano e em todos o0s niveis de complexidade, desde a atuacéo

preventiva, até a resolutiva, exigidos para cada caso.

Apesar dessa amplitude conferida pela integralidade, os
recursos publicos que sdo destinados a saude sao limitados. As novas
tecnologias geralmente agregam muito valor, o que as torna mais caras. Nesse
contexto, torna-se essencial, para a propria subsisténcia do sistema de saude,
a avaliacdo de quais tecnologias podem ou nao ser fornecidas, bem como
quais delas representam ganhos significativos frente as tecnologias até entéo
disponiveis no SUS. Diante dessa essencialidade que a sociedade brasileira
reconhece o valor e a importancia da Comissdo Nacional de Incorporacéo de

Tecnologias no SUS — Conitec.

Em que pese a relevancia dessa instancia avaliadora, nem
sempre a Conitec realiza a avaliagdo de modo tempestivo. No caso das

doencgas raras, a morosidade do processo administrativo, ainda que nao seja
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exagerada, pode comprometer bastante o bem-estar do paciente com a

demora para acessar tecnologias inovadoras e de maior eficacia.

Diante disso, torna-se necessario o aprofundamento da analise

dessas questbes, de modo a direcionar o uso das competéncias parlamentares
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no sentido da melhoria dos procedimentos e, assim, facilitar a concretizagao do
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direito a saude. O recolhimento de informacdes sobre o tema é essencial para
que se possa conhecer o que de fato ocorre na pratica, se realmente ha
problemas e obstaculos a serem superados e quais 0os caminhos plausiveis

para o atingimento desses objetivos.

Assim, entendo necessario o envio de um Requerimento de
Informacdes como passo inicial para avaliacdo do cenario, no intuito de

fundamentar futuras ac6es contempladas nas atribuicdes do Poder Legislativo.

Sala das Sessodes, em de de 2024.

Deputado DIMAS FABIANO
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