CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° , DE 2004
(Do Senhor Nelson Proenca)

Requer sejam solicitadas informacbes a
Agéncia Nacional de Vigilancia — ANVISA,
por intermédio do Ministério da Saude, sobre
a concessdo de registro de medicamento para
tratamento do Cancer.

Senhor Presidente,

Com base nos artigos 50, § 2° da Constituicdo Federal e 115, inciso I, do
Regimento Interno, requeiro a V.Exa. sejam solicitadas as seguintes
informacdes a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por
intermédio do Ministério da Saude:

1. Quais sdo os medicamentos para o tratamento do cancer registrados na
Anvisa ?

2. Dentre eles, quais s@o os medicamentos os similares e 0s ndo enquadrados
nessa categoria ?

3. Todos o0s ndo enquadrados como similares foram submetidos aos
necessarios testes de controle de qualidade, seguranca e eficacia exigidos
pela Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, com as alteragdes introduzidas
pela Lei 9787, de 10 de fevereiro de 1999 ?

Justificativa

A legislacdo em vigor define como medicamento similar aquele que contém o
mMesmo ou 0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagnéstica, do medicamento de referéncia registrado no orgdo federal responsavel
pela vigilancia federal, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.
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Constatada essa identidade, por uma questdo de economia administrativa, a
Anvisa concede 0s registros de comercializacdo aos medicamentos similares sem que
sejam feitos novos estudos clinicos, rigorosos testes e controles de qualidade,
seguranca e eficacia a que sdo submetidos os medicamentos ndo enquadrados nessa
categoria.

Recente noticia publicada pelo jornal Valor Econémico relata disputa
judicial entre laboratorios fabricantes de medicamentos para tratamento do cancer,
com discussdo se eles teriam ou ndo 0 mesmo principio ativo.

O fato tem gerado apreensdo na classe médica e entre os pacientes
submetidos ao tratamento de tdo grave e insidiosa molestia, razdo pela qual solicito
sejam prestadas, com a urgéncia que o caso requer, as informacoes ora solicitadas.

Sala das Sessoes, em 1 de dezembro de 2004.

Deputado Nelson Proenga (PPS-RS)
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