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EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO
ESTADO DE SANTA CATARINA

MOCAO

"Apela ao Ministro de Estado da Saude para que adote as
providéncias necessarias, no ambito de suas
competéncias, visando a célere conclusao do processo
de reavaliacdo da suspensao temporaria da utilizacao do
medicamento Elevidys na terapia génica destinada ao
tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne."

O signatéario/, com base no art. 196 do Regimento Interno
deste Poder, considerando que:

- na Audiéncia Publica realizada em 16 de junho de 2026, na
Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia da Camara dos
Deputados, foi reconhecida a urgéncia da conclus@o da analise regulatéria referente ao
medicamento Elevidys, diante dos impactos causados as criangcas acometidas pela
Distrofia Muscular de Duchenne e as suas familias;

- 0 Ministério da Saude participou da referida audiéncia
publica, por intermédio de representantes de sua &rea técnica, reafirmando o
compromisso institucional com a assisténcia as pessoas acometidas por doencas raras
e com a busca de solugbes que assegurem o0 acesso a terapias inovadoras,
observadas as exigéncias de seguranca sanitaria;

- durante a audiéncia publica, foi registrado apelo institucional
para que o Ministério da Saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
o laboratério responséavel atuassem de forma coordenada, promovendo a adogéo das
providéncias necessarias a célere conclusdo da andlise técnica relativa ao
medicamento Elevidys;

- 0 representante da ANVISA informou que o0 processo
regulatério permanece em andamento e depende da apresentacdo e andlise de
informacdes técnicas complementares, circunstancia que exige permanente articulacdo
entre 0os 6rgdos publicos envolvidos e os responsaveis pelo medicamento, a fim de
conferir maior celeridade ao procedimento;

- compete ao Ministério da Saude coordenar as politicas
publicas voltadas a assisténcia farmacéutica e a atencdo as pessoas com doencas
raras, promovendo a integracdo entre os 6rgaos e entidades envolvidos na efetivacdo
do direito a saude, respeitadas as competéncias regulatérias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

- a demora na conclusdo do procedimento regulatério gera
elevado impacto social, emocional e clinico as criancas diagnosticadas com Distrofia
Muscular de Duchenne e as suas familias, tornando imprescindivel a adocdo de
medidas institucionais que contribuam para a rapida conclusao da analise técnica, sem
prejuizo da seguranca e da eficacia exigidas para terapias génicas.



requer o encaminhamento de Moc¢do ao Sr° Ministro da
Saude, nos seguintes termos:

A Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina,
acolhendo proposicdo do Deputado Napoledo Bernardes, APELA a Vossa Exceléncia
para que adote as providéncias necessarias, no ambito das competéncias do Ministério
da Saulde, visando ao cumprimento do prazo convencionado na Audiéncia Publica
realizada na Camara dos Deputados em 16 de junho de 2026, promovendo a
articulacdo institucional junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
aos demais 6rgaos envolvidos para a célere conclusdo da andlise relativa a revogacao
da suspensdo temporaria da utilizacdo do medicamento Elevidys na terapia génica
destinada ao tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne, assegurando a
observancia dos principios da eficiéncia administrativa, da seguranca sanitaria e da
protecdo ao direito fundamental a saude. Atenciosamente, Deputado Julio Garcia —
Presidente.

Sala das Sessoes,

Napoledo Bernardes,
Deputado Estadual
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