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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

432 reuniao do Conselho Consultivo da Anvisa

Brasilia, 29 de abril de 2015

1. Comissao Cientifica da ANVISA

Instituida pelo Decreto n® 8.037/2013 da Presidenta da Republica, Dilma
Rousseff, a Comissdo Cientifica em Vigilancia Sanitaria foi criada com o
objetivo de auxiliar a Anvisa na avaliagdo da necessidade de regulacdo de
novas tecnologias de interesse da saude e manifestar-se nos temas e
discussoes técnico-cientificas de vigilancia sanitéria.

Formada por profissionais de renome internacional, com experiéncia em
pesquisa em distintas areas da saude, a Comissao iniciou suas atividades em
dezembro de 2013. Até o momento ja foram realizadas oito reunides ordinérias
e 1 extraordinaria.

Em suas reunides a Comissao ja avaliou o contexto de uso de animais em
pesquisas pré-clinicas, tendo publicado uma mocéo de apoio ao trabalho que
vem sendo desenvolvido pela Anvisa, reconhecendo que o atual nivel de
conhecimento tecnoldgico impossibilita a total substituicAo por métodos
alternativos, especialmente nas pesquisas de novas tecnologias, que
representam risco ao ser humano.

Analisou, apo6s oficina de trabalho com especialistas convidados, a
determinacdo da Anvisa em proibir o uso de derivados anfetaminicos,
corroborando o posicionamento técnico da Agéncia, no sentido de reconhecer
que inexistem estudos conclusivos capazes de possibilitar a manutencao de
tais substancias no mercado; recomendando ainda ao Ministério da Saude a
realizacdo de estudos prospectivos.

Colaborou com a inclusdo de medicamentos essenciais no rol de substancias
constantes do anexo da RDC n° 28/2008 (atual RDC n° 8, de 28 de fevereiro de
2014), que estabelece procedimento de importacdo excepcional. Analisou a
indicacdo do uso de bevacizumabe no ambito do SUS para tratamento da
degeneracdo macular relacionada a idade; e auxiliou a Agéncia na revisdo da
norma de importagdo de material de pesquisa, a partir da articulacdo da
comunidade académica no diagnostico dos pontos criticos do processo.

Recomendou a Agéncia quanto a nao utlizacdo de placebo, quando da
existéncia de comparador ativo disponivel no mercado, e a revisdo dos critérios
de avaliacdo dos desfechos em estudos clinicos de medicamentos oncolégicos
e da estrutura de utilizacdo de consultores ad hoc apos analise e discusséo
para aperfeicoamento do processo de registro de medicamentos da Anvisa.
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Debateu a necessidade de estudos clinicos para registro da albumina,
destacando a necessidade do controle da qualidade, recomendando seguir o
posicionamento do FDA de dispensar os estudos clinicos fase I, Il e Il para
novos registros com a mesma indicacao dos produtos ja registrados, desde que
fabricados pelo mesmo processo produtivo, a fim de evitar desabastecimento
do mercado no futuro com relagdo a produtos j& disponiveis no mercado ha
anos, uma vez que atividades normais de farmacovigilancia seriam suficientes
para acompanhar o produto.

Também tem auxiliado recentemente a Anvisa com relacdo aos efeitos
farmacolégicos e toxicos do Tetrahidrocanabinol (THC) em funcdo de sua
concentracdo, com apoio de especialistas no assunto, bem como na discusséo
sobre segregacdo das areas produtivas de medicamentos devido ao risco
farmacoldgico e toxicolégico em funcdo do avanco do tema no cenario
internacional.

Para 2015 estdo programadas outras quatro reunifes ordinarias, nos meses de
junho, agosto, outubro e novembro.

Sao membros da Comissao Cientifica da ANVISA:
Carlos Gil Moreira Ferreira

Possui graduacao em Medicina, residéncia em Clinica Médica e em Oncologia
Clinica e doutorado em Oncologia Experimental. Idealizador e Coordenador do
Banco Nacional de Tumores. Atualmente, é Pesquisador Sénior e Coordenador
de Pesquisa Clinica e Incorporacdo Tecnolégica do Instituto Nacional do
Cancer.

Fabio Bucaretchi

Possui graduacdo em Medicina, residéncia médica em Pediatria, mestrado em
Ciéncias Médicas e doutorado em Salde da Crianca e do Adolescente. E
professor assistente doutor do Departamento de Pediatria da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp) e Vice
Coordenador do Centro de Controle de Intoxicagbes de Campinas da Unicamp.

Lenita Wannmacher

Médica formada pela Universidade Federal do Rio Grande do Sul e Mestre em
Medicina pela mesma universidade. Professora de Farmacologia Clinica da
Faculdade de Medicina da Universidade de Passo Fundo, consultora do Nucleo
de Assisténcia Farmacéutica da Escola Nacional de Saude Publica/FIOCRUZ e
OPAS/Brasil.

Maria das Gracas Costa Alecrim
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Possui graduacdo em Medicina, mestrado e doutorado em Medicina Tropical.
Atualmente, € Diretora-presidente da Fundacdo de Medicina Tropical "Dr.
Heitor Vieira Dourado”, pesquisadora titular da Fundacdo de Medicina Tropical
e lider do Nucleo de Investigacdo em Malaria do Estado do Amazonas.

Mauro Martins Teixeira

Possui graduacdo em Medicina e doutorado em Imunofarmacologia. E
professor titular do Departamento de Bioquimica e Imunologia da Universidade
Federal de Minas Gerais e Membro da Academia Brasileira de Ciéncias e da
Ordem Nacional do Mérito Cientifico e Tecnoldgico. E coordenador do Instituto
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em dengue e da Rede Pronex em Dengue do
CNPg. E Presidente da Sociedade Brasileira de Farmacologia e Terapéutica
Experimental (SBFTE).

Mayana Zatz

Possui graduacdo em Ciéncias Biologicas, mestrado em Biologia Genética,
doutorado em Genética e pés-doutorado em genética humana e médica. E
Professora Titular de Genética do Instituto de Biociéncias da Universidade de
S&o Paulo. E Coordenadora do Centro de Estudos do Genoma Humano e do
Instituto Nacional de Células-Tronco em doencas genéticas, membro da
Academia Brasileira de Ciéncias e da Academia de Ciéncias dos Paises em
Desenvolvimento, e Presidente Fundadora da Associacdo Brasileira de
Distrofia Muscular.

Paulo Marcelo Gehm Hoff

Possui graduacdo em Medicina, doutorado e Livre-docéncia em Oncologia,
residéncia em Medicina Interna e fellowship em Hematologia e Oncologia.
Atualmente, é médico e Diretor Geral do Centro de Oncologia do Hospital Sirio-
Libanés, Professor Titular da disciplina de Oncologia do Departamento de
Radiologia da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, Diretor
Clinico da Oncologia do Hospital das Clinicas da Universidade de Sdo Paulo e
Diretor Geral do Instituto do Cancer de S&o Paulo, Octavio Frias de Oliveira, da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo e "Voluntary Faculty" da
Universidade de Miami.




