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1. Relatorio

Trata-se da andlise do Projeto de Lei n® 2577/2019, de autoria do Deputado
Cabo Junior Amaral que autoriza o uso do produto Curefini por pacientes diagnosticados com
epidermélise bolhosa. Este PL foi submetido, no ambito da Anvisa, a manifestacdo
da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos.

2. Analise

De acordo com o texto proposto, tem que:
“Art. 1% Esta Lei autoriza o uso do produto Curefini por pacientes diagnosticados com
epidermolise bolhosa.

Art. 2° Ficam permitidos, independentemente de registro sanitario, a produgao,
manufatura, importacao, distribuicdo, prescricdo, dispensagédo, posse ou uso do Curefini,
direcionados aos usos de que trata esta Lei, em carater excepcional.

Pardgrafo dnico. A produgdo, manufatura, importagdo, distribuicdo, prescricdo e
dispensacéao do Curefini somente sdo permitidas para empresas regularmente licenciadas
e autorizadas pela autoridade sanitaria competente.

Art. 42 O Sistema Unico de Saude fornecera o Curefini aos doentes com epidermdlise
bolhosa, durante todo o tempo prescrito de tratamento.

Pardgrafo primeiro. Poderdo fazer uso do Curefini, por livre escolha, pacientes
diagnosticados com epidermdlise bolhosa, observados os seguintes requisitos:

| - laudo médico que comprove o diagnéstico;
Il - prescricdo médica do produto, afirmando a necessidade do
produto;

[l - assinatura de termo de consentimento e responsabilidade pelo paciente ou seu
representante legal.

Paragrafo segundo. A opgcdo pelo uso do Curefini ndo exclui o acesso a outras
modalidades terapéuticas disponiveis.

Art. 52 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.”

Conforme NOTA TECNICA N° 146/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, a
intencdo da medida é louvavel, porém alguns pontos precisam ser esclarecidos:



explanacgao

Voto

A denominagao Curefini € um nome comercial, portanto, marca registrada pertencente a
uma empresa. Em consulta ao sitio eletrbnico www.curefini.com, consta no rodapé da
pagina a seguinte informagéo: “Copyright © 2016 CUREFINI. All Rights Reserved.” Que
em traducdo livre significa “Direitos autorais © 2016 CUREFINI. Todos os direitos
reservados."

Dessa forma, a autorizacdo em lei para que qualquer empresa possa executar a
“producdo, manufatura, importagdo, distribuicdo, prescricdo, dispensag¢do” do produto
esbarra em questdes comerciais internacionais, visto que o produto nao é brasileiro.

No mesmo sitio eletrdnico citado acima consta a seguinte informagao:

“Este é um medicamento, uma pomada para uso externo. E composto de substancias
seguras. E uma combinag&o original e equilibrada de glicerideos naturais e vitaminas A, D
e E. E patenteado nos Estados Unidos e listado pelo FDA como um medicamento isento

de prescricdo™ (traduzido livremente do inglés)

Superado tal ponto, tem-se que, se uma empresa quiser fabrica-lo, e puder, caso
aprovada a presente proposi¢cdo, quem avaliaria se o produto corresponde exatamente ao
original? A férmula exata do produto s6 € de conhecimento do seu fabricante. Mesmo que
no rotulo conste a composicdo, a proporcao exata de cada componente sé € de
conhecimento do fabricante.

O mesmo se aplica ao processo de producéo, qualidade e origem das matérias-primas,
entre outros aspectos que, caso alterados podem impactar enormemente no resultado
final, levando a um produto que, por ndo ter as mesmas caracteristicas do produto
original, com certeza nao produzira nos pacientes os mesmos efeitos.

Se o produto tem sido utilizado por pacientes com epidermdlise bolhosa e apresentado
bons resultados, o mais apropriado seria que alguma medida fosse tomada para que os
referidos pacientes tenham acesso ao produto original e ndo uma cépia que ainda nao foi
testada e os submeteria a risco de complicagdes em uma doenca que por si s6 ja agrega
bastante sofrimento.

O objetivo primordial de que um produto seja regularizado é justamente para que um 6rgao
de governo, no caso do Brasil a Anvisa, possa avaliar isentamente as caracteristicas
técnicas do medicamento para assegurar que a populacdo tenha acesso a um produto
seguro e eficaz para a indicacao terapéutica pretendida.

Assim, mais do que mera burocracia, esse processo visa proteger a populagdo de
medicamentos fabricados ou mesmo importados sem que todos os cuidados sejam
tomados para garantir sua qualidade, seguranca e eficacia.

Ocorre que para que a Anvisa avalie o produto é necessario que alguma empresa, publica
ou privada, submeta o pedido de registro. No caso do Curefini, em pesquisa em nosso
banco de dados ndo localizamos nenhum processo quando buscamos por esse nome
comercial. O que significa dizer que, até o momento, nenhuma empresa demonstrou
interesse em registra-lo no Brasil.

Por todo exposto, nos manifestamos de forma contraria a presente proposicao legislativa,
por entendermos que se aprovada podera expor os pacientes a risco desconhecido.

Diante do exposto, submeto a apreciagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa

da

area técnica desta Agéncia trazida na Nota Técnica n°

30/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (1493510), que acolho a titulo de voto como manifestacao
técnica.

Encaminhe-se a SGCOL para providéncias cabiveis quanto a deliberacdo da Diretoria

Coleqgiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

1 “This is a medicinal product, an ointment for external use. It is composed of safe substances. It is an original and balanced combination of
natural glycerides and vitamins A, D and E . It is patented in the United States and listed by the FDA as an OTC drug.” A expressédo OTC
significa em inglés: over the conter, ou “em cima do balcdo”. Aqui utilizamos na tradugéo a expressao “isento de prescricao” que é o termo
mais préximo ao significado de OTC em Portugués.


http://www.curefini.com/

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
23/06/2021, as 16:39, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 4° 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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- gar ke A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

o 1&!,"{ al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1493389 e o cédigo
, 2 CRC 8D55DEFE.
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