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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
01/09/2026 - 292 - Comisséo de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Informética

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR. Faa da
Presidéncia.) - Havendo nimero regimental, declaro abertaa 29* Reuni&o da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo
e Informatica da 4% Sessdo Legidativa Ordin&riada 572 Legislatura, que se realiza nesta data, 1° de setembro de 2026.

A presente reunido destina-se a redlizagdo de audiéncia publica com o objetivo de, abro aspas, "debater sobre o
estabelecimento de um Centro de Terapia Celular", em atencéo ao Requerimento n° 86, de 2026, desta Comissdo, de
minha autoria

Eu leio ajustificativa do requerimento, quando este foi apresentado para a Comissao:

As doengas neurolégicas representam uma das maiores cargas de sofrimento humano e incapacidade da atualidade.
Condig¢des como doenca de Alzheimer e outras deméncias, esclerose multipla, atrofia de maltiplos sistemas, sequelas
de hipoxia cerebral, lestes medulares, doenca de Parkinson e sindromes parkinsonianas atipicas acometem milhares de
brasileiros.

Essas doencas néo atingem apenas o paciente; elas transformam profundamente a vida de familias inteiras.

Apesar dos avangos da medicina moderna, a maioria dessas doencas ainda ndo dispde de tratamento causal efetivo. Em
outras palavras, na maior parte dos casos, a medicina atual consegue apenas aliviar sintomas, retardar parcialmente a
evolucdo ou oferecer medidas de suporte. Por isso, 0 desenvolvimento de terapias celul ares regenerativas para doengas
neurol égicas graves, progressivas e incapacitantes € uma &rea de extraordinéria relevancia médica, cientifica, social e
estratégica parao Brasil.

Diante desse panorama, a realizacdo desta audiéncia publica mostra-se fundamental para debater o apoio instituciona e
politico do Senado Federal ao desenvolvimento de terapias celul ares regenerativas no Brasil.

Ent&o, é uma audiéncia da mais ata importancia, atendendo a uma demanda que ndo é s6 da sociedade brasileira, mas
€ também mundial. Temos pesquisadores e instituicdes da mais alta relevancia também em nosso pais, para debatermos
um centro de terapia celular.

Por isso, éimportante a participagéo do Executivo, porque, inclusive, nds colocdvamos asituacdo de que ndo € o Congresso
Nacional que tem a autoridade de debater a criagdo de um centro de terapia celular. Essa é uma atribuicdo do Executivo,
aqui presente nesta audiéncia, mas todos nés, em conjunto, inclusive com a sociedade em geral, temos que refletir sobre
0 assunto, achar caminhos, construir caminhos que realmente envolvam o atendimento das necessidades das pessoas.

Participardo presencial mente os seguintes convidados: aqui a minha esquerda, a Dra. Grace... "Greice" ou "Grace'?
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democréatica (PSB, PSD) - PR) - "Greice".

Dra. Grace Corréa Pereira, Juizado Tribunal de Justicado Distrito Federal e dos Territdrios e paciente, € importante que

se destaque, nada sobre nés sem nés. Entdo, a pessoa como a Dra. Grace... Milhdes de pessoas poderiam participar e

contar a suatrajetéria de vida, suas necessidades.

A minhadireita, o Dr. Guilherme Lepski, que & Professor de Neurocirurgia e Pesquisador da Universidade de S3o Paulo.
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Sejam bem-vindos, tanto o Dr. Guilherme como a Dra. Grace.

Também a minha esquerda, Thiago de Mello Moraes, a quem agradego a presenca ja de anteméao, Coordenador-Geral de
Ciéncias da Salde, Biotecnoldgicas e Agrérias do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.

Ainda participara da mesa Jodo Batista da Silva Jinior, Gerente de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de
Terapias Avancadas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Est4 participando por videoconferénciao Dr. Evandro de Oliveira L upatini, Coordenador-Geral de A¢6es Estratégicasem
Pesquisa do Ministério da Salide. Muito bem-vindo também, Dr. Evandro.

Antes de passar a palavra aos nossos convidados, comunico que esta reunido sera interativa, transmitida ao vivo e
aberta a participacdo dos interessados por meio do Portal e-Cidadania, nainternet, no enderego senado.leg.br/ecidadania,
ou pelo telefone 0800 0612211. Agradeco j&, de antemdo, aos meios de comunicagdo do Senado, que, na verdade,
mostram a audiéncia publica por diversas vezes para a sociedade brasileira, e tenho absoluta convicgdo de que todos que
acompanharem esta audiéncia terdo muito interesse nos desdobramentos.

O relatdério completo com todas as manifestagdes estara disponivel no portal, assim como as apresentagdes que forem
utilizadas pel os expositores.

algum tempo para que néo haja nenhum problema - sabe, Dr. Lepski? -, porque eu sei que a Dra. Grace e 0 Dr. Lepski
ja pediram um pouquinho mais e ndo havera problema.

Eu quero saudar - mencionei 0 nome - o Jodo Batista da Silva Jinior, que é Gerente de Sangue, Tecidos, Céulas, Orgdos
e Produtos de Terapias Avancadas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Muito bem, entdo jalemos o requerimento e a justificativa do requerimento.
Queremos dar novamente as boas-vindas aos convidados e a Dra. Grace também.

Passamos entdo, em primeiro lugar, apalavraaDra. Grace Corréa Pereira, Juizado Tribunal de Justicado Distrito Federal
e dos Territorios e paciente.

A SRA. GRACE CORREA PEREIRA (Paraexpor.) - E paciente... (Risos.)

Senhoras e senhores, boatarde. Eu gostariainicialmente de agradecer ao Senador Flavio Arns pelo convite, pelainiciativa
desta audiéncia e cumprimentar todos os presentes.

Estou aqui, como dito, como paciente, recém-operada pelo Dr. Lepski, pronta para testar sua capacidade técnica para
desenvolver pesquisas de atissimarelevanciaparao pais. Essacausame sensibiliza, porque umadas frentes de pesquisa...
(Pausa.)

Certo.

Essa causa me sensibiliza particularmente, porque uma das frentes da pesquisa busca desenvolver novas possibilidades
terapéuticas para o glioblastoma, doenca que matou minha mée anos atras. Por isso, quando comecel a estudar o
projeto, a primeira pergunta que me ocorreu foi: quanto custa investir em um grande programa nacional de pesguisa
em terapia celular, medicina regenerativa e doencas neurolégicas? E, diante de tantas caréncias da salide piblica, seria
esse investimento realmente uma prioridade? Creio, porém, que existe uma pergunta prévia. Quanto custa ao Brasil ndo
desenvolver novos tratamentos? Porque ha uma premissa que precisa ser afastada de pronto: aideia de que ndo investir
representa uma economia. Essa alternativa ndo existe. O Brasil ja paga. Paga pelo medicamento, pelo home care, pela
incapacidade laboral, pela aposentadoria precoce, pela judiciaizacdo e pelas internagdes compulsdrias em UTI narede
privada.

Apenas paratermos umadimensdo, olhando paraum universo muito menor, o Distrito Federal, em estatisticade umatnica
vara, aVarada Salide, em 2025, demonstrou que os bloqueios de dinheiro publico destinados a assegurar medicamentos
e servicos narede privada alcangaram cerca de R$13 milhdes.

Segundo dados da AGU, em 2024, as demandas judiciais envolvendo medicamentos representavam aproximadamente
R$2,7 bilhbes, direcionados a menos de 6 mil pacientes. Esse montante equivalia aproximadamente ao or¢gamento do
Programa Farmécia Popular, que beneficia mais de 25 milhdes de pessoas. E o valor total, em 2025, da judicializacéo,
pagos pelo Ministério da Salde, foi de R$715 milhdes. Esses nimeros mostram algo importante: a auséncia de uma
resposta terapéutica eficaz ou preventiva também tem preco.

Diante da imensidao do tema, fizemos um recorte muito mais modesto. Examinamos demandas relacionadas a doengas
neurol égicas submetidas ao NatJus. Entre elas, a esclerose multipla teve presenca expressiva. O ocrelizumabe, utilizado
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no tratamento da doenca, apareceu em 42 solicitagdes. Considerando apenas como referéncia de ordem de grandeza um
custo anual de R$130 mil por paciente, poucas dezenas de demandas relativas a um Unico medicamento j& s80 capazes
de representar a disposi¢do econdmica de véarios milhdes de reais.

Em outro conjunto de processos, identificamos demandas envolvendo a atrofia muscular espinhal, com solicitacdo de
Zolgensma, medicamento cujo custo pode atingir aproximadamente R$8 milhdes por paciente - encontramos 12 casos.
Isso ndo significa que o Estado tenha desembolsado R$96 milhdes, mas demonstra que apenas 12 pretensdes individuais
podem al cancar uma exposi¢ao econdmica tedrica proxima dessa ordem de grandeza.

Outro exemplo é 0 everolimo, utilizado também em determinadas manifestacfes da esclerose tuberosa. Na Nota
Técnica 352665, de 2025, diante do aparente esgotamento das alternativas disponiveis no SUS, o NatJus manifestou-se
favoravelmente ao pedido de uma crianga de 4 anos com essa doenca, para acomprade everolimo de custo estimado de R
$108 mil por ano. E, como se trata de uso continuo, esse ndo € o custo total da doenca ao longo davida, mas apenas de um
ano de tratamento em uma Unica crianga. Com este exemplo, temos a demonstracéo da cadeia: doencga neuroldgicarara,
tratamento prolongado, falhade multiplasterapias, judiciaizagdo e um custo superior aR$100 mil em um Unico caso. Mas
0 everolimo traz um dado adicional: ele passou aintegrar uma estratégia de transferénciatecnol 6gica e produgéo nacional
por Fiocruz. A trajetéria desse medicamento permite, portanto, formular outra pergunta: quanto pode o pais economizar
guando deixa de ser apenas comprador de tecnologia e passa também a produzi-1a?

Mas o ponto central deste debate ndo é o preco do medicamento, a conta ndo termina no medicamento. Um estudo
brasileiro publicado em 2025, a partir dos dados do INSS, identificou 16 mil beneficios relacionados a esclerose mltipla
entre 2014 e 2023. Em 99% dos casos, a concessdo foi considerada precoce: a idade média era de apenas 38 anos. O
impacto previdenciario estimado ultrapassou R$657 milhdes em dez anos, aém de representar 23.717 anos acumulados
de afastamento da atividade produtiva.

Repare, porém, que o custo dessa mesma doenca aparece em diferentes lugares. no Judiciario, como demanda de puro
acesso; ha sallde, como tratamento de alto custo; na assisténcia social e na previdéncia, como incapacidade, beneficios e
aposentadorias precoces. Esse conjunto é o que eu proponho chamar de passivo neurol 6gico. Em outras palavras, quando
ndo conseguimos prevenir, modificar ou retardar adoenca, o Estado ndo deixa de gastar; €le apenas passa a pagar a conta
em outros orcamentos e, muitas vezes, depois que aincapacidade j& se instal oul.

E todas essas contas possuem uma varidvel comum: o tempo; porque, na doenca progressiva, tempo ndo € apenas
prognostico, é custo. Veaum exemplo: em um caso de paralisia cerebral registrado no NatJus, o orgamento de assisténcia
domiciliar multiprofissional, equipamentos, materiais e medicamentos al cangava aproximadamente R$121 mil por més,
mais de R$1,4 milhdo por ano paraum Unico paciente. N&o apresento esse valor como média nacional - ndo é. Apresento
para demonstrar a dimensdo longitudinal da incapacidade, porque, em determinadas doencas neuroldgicas, a pergunta
econdmica deixa de ser apenas "quanto custa tratar?" e passa a ser "quanto custa manter, durante anos ou décadas, as
consequéncias da incapacidade?'.

Existe ainda outra dimensdo desse passivo: 0 custo juridico do atraso. Quando a demora indevida no diagnostico
ou no tratamento produz perda comprovével de uma oportunidade terapéutica relevante, pode surgir também uma
responsabilidade indenizatéria do Estado. E antes mesmo daindenizagdo, o préprio atraso pode tornar a assi sténcia muito
mais cara. O atraso, portanto, pode produzir um efeito perverso: aumenta o custo humano, o custo assistencial e pode
aumentar também o custo juridico da doenca.

Mas existe uma segunda dimenso do tempo, ndo apenas o tempo do paciente pela progressdo da doenga, mas o tempo
da sociedade pelo envelhecimento da populagdo. E essa combinago, duracio da incapaci dade e expansio da populagio
de risco, que tende a ampliar o passivo neurologico brasileiro. Nas deméncias, essa ja € uma realidade particularmente
visivel. O Relatério Nacional sobre aDeméncia, do Ministério da Salde, publicado em 2024, estima que cercade 8,5% da
populacéo brasileira com 60 anos ou mais vive com deméncia e cal cula o impacto econémico de cerca de R$87,3 bilhdes
por ano. E, dependendo do estagio da doenca, entre aproximadamente 73% e 82% desse custo € indireto, relacionado
principal mente ao cuidado prestado por familiares e amigos. 1sso acontece porque a doenga ndo retira apenas aautonomia
de quem adoece; retira também horas de trabalho, renda e capacidade produtiva de quem cuida. Mantidas as condicoes
consideradas na projecdo, o impacto econdmico anual da deméncia pode alcangar R$126,8 bilhdes, em 2030, e quase R
$200 bilhdes, em 2050. Estamos, portanto, diante de um passivo neurol6gico com potencial de expansdo demogréfica,
€ € aqui que a pesquisa deixa de ser um tema economicamente separado do problema e passa a ser uma das possiveis
respostas aele.

Todo esse panorama evidencia o desafio de equilibrar o direito constitucional a salide com os limites orgamentarios e
estruturais do sistema publico, especialmente diante da crescente demanda por terapias inovadoras e de alto custo. Mas
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demonstra também que uma nova tecnologia ndo deve ser avaliada economicamente apenas pela pergunta: quanto custa
terapia? Precisamos, na verdade, indagar que custos ela pode evitar, reduzir ou postergar.

E é aqui que se encontra uma parte essencial do valor econdmico da inovagao terapéutica. E evidente que ndo podemos
afirmar hoje que células-tronco curardo Parkinson, Alzheimer, esclerose multipla, tumores cerebrais. E nem é preciso
partir dessas promessas para justificar a pesquisa. Em doencas progressivas, preservar fungdo, retardar progressio ou
reduzir incapacidade ja pode produzir enorme beneficio humano e econdémico. A ciéncia ter4 que demonstrar se isso €
possivel, e éjustamente por iSSo que pesquisas sérias, como as desenvolvidas pelo Dr. Lepski e suaequipe naUSP, devem
ser avaliadas e apoiadas segundo critérios cientificos rigorosos.

Existe finalmente uma questéo estratégica. Grande parte do conhecimento das tecnol ogias médi cas de altacomplexidade e
dos medicamentos utilizados no Brasil € desenvolvidaforado pais, e, no final dessacadeia, o Brasil entracomo comprador
- asvezes, inclusive como comprador por ordem judicial. Uma politicanacional de pesquisaem terapiacelular emedicina
regenerativa pode comegar a aterar essa posi¢ao. Se conseguirmos desenvolver, no pais, medicamentos, terapias ou
tecnol ogias capazes de substituir ou reduzir a dependéncia de tratamentos importados de altissimo custo, o ganho podera
ser ndo apenas cientifico, mas social, econémico e estratégico.

E claro que pesquisa custa, mas existe um risco econdmico que raramente colocamos na mesma equagio: O risco
de continuar importando a inovagdo. Por isso, talvez a escolha diante de nds ndo seja entre investir em pesquisa ou
economizar, porque o Brasil j& paga - e paga muito - pelas doengas neuroldgicas e pela insuficiéncia do sistema. A
verdadeira escolha, talvez, sgjaoutra: continuaremos pagando pelas consequéncias da doenca ou comegaremos a investir
com rigor cientifico também na possibilidade de modifica-las?

Talvez, sgjam estas as duas perguntas que devam permanecer ao final desta audiéncia pablica: quanto custa desenvolver
o futuro da medicina neuroldgica brasileira? E, principalmente, quanto custara ao Brasil chegar ao futuro sem té-lo
desenvolvido?

Agradeco atodos a oportunidade dafala. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (PSB, PSD) - PR) - Muito bem.

Agradecemos novamente a Dra. Grace Corréa Pereira, Juiza do Tribunal de Justica do Distrito Federa e dos Territérios
e também paciente nessa &rea. Muito bom, muito boa a abordagem.

Eu quero ler algumas perguntas que ja chegaram pelo e-Cidadania, assim como comentarios. Incentivo as pessoas a,
depois, buscarem todo o material que a Dra. Grace ja abordou também.

Eu vou ler algumas perguntas agora e depois eu leio as outras, também, que chegarem.

Ana, do Ceara: " Existe uma previsdo para que terapias celulares consideradas eficazes e seguras possam ser incorporadas
ao SUS?'.

Poliana, do Distrito Federal: "Como garantir a seguranca e a eficacia clinica na transicdo dos tratamentos regenerativos
do ambiente laboratorial para os ensaios em humanos?'.

Mauricio, do Rio Grande do Sul: "Quais novos investimentos estdo previstos para pesquisas com terapia celular
regenerativa para AME [atrofia muscular espinhal, ndo €7] e paraampliar 0 acesso a esses tratamentos?'.

Cleonir, de Sdo Paulo: "Qua modelo de governanca serd adotado para integrar pesquisa, regulacéo e assisténcia e
transformar ciéncia em terapias seguras e eficazes?".

Hatambém comentérios.

A Leticia, do Distrito Federal: "A criacdo do Centro [de Terapia Celular, que é objeto desta audiéncia publica] pode
fortalecer aciéncia brasileira e trazer novas perspectivas de tratamento para doengas neurol gicas graves'.

Elizabeth, daBahia: "Que sgjaimediatamente revistaadecisdo daAnvisarestringindo aliberacdo dostestes e adistribuicéo
da polilaminina da Dra. Tatiana Coelho".

Gelza, de S&o Paulo: "Considerando a frequéncia com que doengcas estéo af etando as pessoas, faz-se necessario um
centro de estudos e pesquisas’.

Eu vou ler j&, acho, todas as perguntas também.

Theolis, da Bahia: "Qual o plano de disseminagao das terapias para outros centros no pais, a exemplo do ocorrido com
arede de transplantes?".

Marcia, do Paran& "Quais doencas neuroldgicas graves apresentam as evidéncias cientificas mais promissoras para
tratamento por meio de terapias celulares?”.
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Larissa, do Para: "Qual vai ser adistribuico desses centros de terapia? Pessoas da Regido Norte terdo acesso"?

Ana, do Ceara "Sobre as préticas reabilitadoras, como fisioterapia, fonoaudiologia e terapia ocupacional, qual o espaco
[que] essas categorias terdo"?

E, finamente, trés comentarios.

Henrique, do Distrito Federal: "A buscapor novos tratamentos ndo deve criar falsas expectativas nem substituir cuidados
janecessérios'.

Rafaela, de S0 Paulo: "Sou a favor do desenvolvimento de terapias celulares regenerativas, desde que sejam realizadas
com seguranca, responsabilidade e respaldo”.

A Renata, do Distrito Federa: "O acesso as terapias comprovadas deve considerar renda, distancia, diversidade regional
enecessidadesreais’.

Ent&o, vérias perguntas, comentarios.

Todas as perguntas e os comentdrios foram distribuidos para os expositores.

Em seguida, passamos a palavra ao Dr. Guilherme Lepski, Professor de Neurocirurgia e Pesquisador da Universidade de
S0 Paulo (USP), que é uma das universidades, todos n6s sabemos, de maior prestigio no pais e de grande prestigio no
mundo. Muitas pessoas, profissionais, médicos ou ndo, dedicam-se a terapia celular na instituicdo. E o Dr. Guilherme
Lepski velo trazer, entdo, a contribui¢éo da USP nesse sentido.

Com apalavra, entdo, Dr. Guilherme.

Seja bem-vindo.

O SR. GUILHERME LEPSKI (Para expor.) - Exmo. Sr. Senador Presidente da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Dr. Flavio Arns, muito obrigado por oportunidade de debater questdo e apresentar algumas ideias ao publico
aqui presente.

Dr. Thiago de Mello Moraes, representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia; Exma. Sra. Juiza de Direito Dra.
Grace Corréa Pereira; Dr. Jodo Batista da Silva Jinior, representante da unidade de terapias celulares da Anvisa; demais
membros aqui presentes, representantes de organizagtes nacionais, internacionais, ouvintes e participantes, debatedores.
Boatarde atodos e obrigado pela oportunidade de apresentar essas questoes.

Como bem disse 0 Senador Arns, eu sou médico...

Primeiramente, sou médico do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP, também Pesquisador, Professor
colaborador da Universidade de S&o Paulo, Departamento de Neurologia.

Minha atuac8o na area de terapias celulares ja vem de mais de 20 anos, 23 anos. Comegou em 2003, vale dizer, com
fomento do CNPg num convénio com a Alemanha, DAAD, parainsercéo internacional, e depoisfui repatriado e continuei
trabalhando com isso, mais de 20 anos.

Para dar um pequeno panorama da situagéo de doengas neurol gicas aqui mencionadas, em termos de suas preval éncias
e importancia em termos de geracdo de incapacidade e morte no pais, eu menciono agui esse estudo da Lancet Global
Burden of Disease, estudo geral de carga de doengas neurol égicas.

NOs temos que, das dez causas de morte no mundo, trés ai mencionadas sdo no ambito da neurologia. Vocés tém agui
em segundo lugar o acidente...

Pode projetar, por favor? (Pausa.)

Ah, estd aqui comigo. Perd&o. (Pausa.)

Aqui. Dasdez principais causas de morte no mundo, trés se deverm adoencas neurol égicas. A segundaé o acidente vascular
cerebral, com quase 6 milhdes de pessoas ao ano no mundo. Depois, a doenca de Alzheimer junto com outras deméncias
- muitos tém acompanhado agui na midia a questdo de uma deméncia especifica, rara, que € a doenca de Creutzfeldt-
Jakob; Alzheimer é muito mais frequente que Creutzfel dt-Jakob, acomete mais de 1 milh&o de brasileiros; eu vou falar
aseguir - e o traumatismo cranioencefalico.

Ent8o, de dez principais causas, trés sdo de ordem neuroldgica. Como bem disse a juiza Grace, G0 causas, as vezes,

Para se falar agui do drama do AV C (acidente vascular cerebral), nés temos um impacto aqui no Brasil em relagéo ao
resto do mundo, onde nés contamos de dez a 14 anos perdidos por morte precoce ou deficiéncia a cada mil habitantes no
Brasil, um sofrimento grande para a sociedade.
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Em termos de cancer cerebral, por exemplo, nds temos também uma incidéncia intermediéria em relagéo ao resto do
mundo, sendo um pougquinho melhor que a Africa, mas um pouco pior do que a Europa e os Estados Unidos, com sete a
dez pacientes a cada 100 mil por ano com cancer do sistema nervoso, cancer que, muitas vezes, mata com um intervalo
meédio de um ano e meio, a despeito de todas as terapias que a gente conhece: cirurgia, quimioterapia, radioterapia. Por
iSso aimportancia de novos horizontes, de esperanca para essa populacéo e para seus familiares.

Para citarmos aqui as maiores prevaléncias, as doencas mais prevalentes neurolgicas no Brasil, distribuidas por suas
faixas etérias: AVC, al em verde, obviamente ocupando faixas etérias mais avancadas. Alzheimer, do mesmo modo; mas
vejam ali - com umamenor importancia, mas aindaassim relevante - adoenca de Parkinson e aepilepsia, que pegadoentes
mais jovens.

Seagentevai pensar em anos vivendo com incapaci dade, nds temos aimportancia da epilepsiaem doentes jovens, em sua
plena idade produtiva, vivendo com a doencga, ao passo que o0 AVC, o derrame, Alzheimer, Parkinson, pegando pessoas
mais velhas. Entdo, veja aimportancia dessas doencas.

Em termos absolutos, a gente conta 2,3 milhdes de pacientes com diagndstico de AV C, o dito derrame, no Brasil, com
258 mil casos novos ao ano. Deméncias, quase 1,7 milhdo de pessoas vivendo com deméncias no Brasil. Traumatismo
cranioencefdlico, amesma situacdo grave, 1,6 milhdo de pessoas. Epilepsia, aguelas epilepsias causadas sem uma doenca
estrutural, 820 mil pessoas. Traumatismo medular, 500 mil pessoas - vocés acompanham algumas coisas na midia
recentemente. Doenga de Parkinson, 130 mil, e assim por diante.

S0 essas poucas doengas que eu mencionel agui, que sdo as mais preval entes, ja computam quase 7 milhdes de brasileiros.
Veaaimportancia do que nés estamos discutindo aqui, a abrangéncia desse centro para colocar novas tecnologias para
direcionar registro de novostratamentos no Brasil, sgjano &mbito do Conitec, do SUS; da AgénciaNaciona deVigilancia
Sanitériae assim por diante.

E interessante notar que a dinamica populacional no Brasil, com o envelhecimento crescente, acarretou, nos Ultimos 20
anos, um aumento real de mais de 20% nessa incapacidade, nesse dado de incapacidade.

Ou sgja, 0 problemaesta se agravando, muito embora, com o avango damedicina, ataxa de sofrimento por habitante tenha
diminuido, mas acontece que 0 aumento de pacientes no sistema, por suaidade, tem sobreposto esse avango tecnol 6gico
damedicina.

Se a gente vai para o contexto da judicializagdo, como bem mencionou a Juiza Grace, se a gente computar 0S custos
diretos e indiretos das deméncias - aqui 0 Alzheimer é o maior representante -, nos estamos falando, para uma popul agéo
atual de 220 milhdes de brasileiros, em quase R$100 hilhdes, se a gente computar o custo direto do tratamento e 0s custos
indiretos, também computando-se ai o familiar que tem que deixar de trabalhar para cuidar do seu parente doente em
casa. Olhem o custo social disso.

Para a doenga de Parkinson, a judicializacio alcanca R$3 bilhGes por ano, e muitos custos de terapias caras, como
estimulagdo cerebral profunda, e terapias de neurorreabilitagdo. Esclerose multipla: R$1 bilh&o por ano, mais ai o custo
de medicamentos mais novos, modificadores de doencga fora de protocolo usual e terapias imunol dgicas, que concentram
os maiores litigios no SUS. O tumor cerebral maligno: também quase R$300 milhdes por ano, considerando-se ai sO
a cirurgia, também foco de crescentes disputas. E a doenca mencionada por um dos ouvintes aqui, a atrofia muscular
espinhal, responde por quase R$1 bilhdo por ano, e ai a gente est4 falando de uma Unica terapia, um remédio novo,
Zolgensma, que esta liderando a judicializag8o nesse setor.

A previsdo é ainda pior. Eu fiz aqui um breve cenario, em que a gente gastou, em 2024, 0 Governo brasileiro, em todas
as suas instancias, R$1,9 bilh&o com judicializac&o, tendo-se al que quase um terco do orcamento de farmécia de muitos
estados é comprometido com medicamentos fora do protocolo e por judicializagdo, e nds temos que esse cenario tende
ase agravar. Fiz aqui trés projecdes - a pessimista, a média e a otimista -, e 0s custos sdo explosivos, podendo alcancar
até R$35 bilhdes em 2055.

O Unico jeito de nds escaparmos desse cendrio é nds investirmos em tecnol ogia nacional, em centros de desenvolvimento
tecnol 6gico, maisdo quejatemosinvestido, mastambém ambientando o leque dessas terapias desenvol vidas no pais, para
gue agente deixe de gastar com patentesinternacionais o que pode ser gasto no or¢camento do ministério com atendimento
populacional para pessoas que tém doencas menos complexas, mais simples e que também necessitam de atendimento
de salide.

Entdo, essas patentes e essa inflagdo tecnoldgica, como eu chamo, consome recursos, drena recursos da salde, e esse
cenario tende a se agravar, se nds N0 comegarmos areagir 0 quanto antes.

Se a gente vai abordar aqui mais especificamente as terapias celulares, o que existe de precificagdo? O que existe de
tendéncias paraaumentar esses gastos exorbitantes com judicializagdo? Essas células-tronco de adulto, que agente chama
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de iPS. Surgiram trabal hos recentes, principalmente no Japdo, mostrando estudos iniciais de Fases | e Il - um indicio de
eficacia, mas com seguranca, para a doenca de Parkinson. Existem também células desta mesma linha sendo aplicadas
em ensaiosiniciais de Fases| ell para Alzheimer.

NOs temos, no contexto internacional e também nacional, as células dendriticas para tumores cerebrais malignos. No
exterior, isso tem um prego que chega a 40 mil euros por dose ou US$100 mil por dose nos Estados Unidos, podendo
atingir US$300 mil por paciente. No Brasil, ndo estou sabendo de judicializag8o nessa esfera, mas esse é o potencia de
problema financeiro para o sistema, se nos ndo reagirmos adequadamente.

Os CAR-T, que sdo linfdcitos T modificados geneticamente e que estdo em voga para tratamento de alguns canceres
hematol 6gicos, também estdo com a sua indicagdo sendo ampliada, cada vez mais, pelo desenvolvimento cientifico.
Também sdo células que custam ai na ordem de US$350 mil a US$500 mil por aplicagdo. Sao custos com que nos ndo
podemos arcar do modo convencional, pagando patentes internacionais, e ndo vou me estender aqui nessa questdo.

A nossainsercdo dentro do Hospital das Clinicas da Universidade de Sdo Paulo naterapia celular vem de vérias maneiras.
Como eu mencionei brevemente, no cancer cerebral com células dendriticas, tivemos vérios estudos publicados. O nosso
recrutamento se encerrou em 2021 - jafaz um pouco de tempo -, e depois dai vieram varias publicagdes com essaterapia.
Estamos preparando um dossié paraa Anvisa, paraa Fase |11, nessalinha aqui, atendo-se as novas regul agles.

Sobre doenga de Parkinson, chegamos a publicar em animais de experimentacdo um misto entre células-tronco e
estimulagdo cerebral profunda, que é considerada o tratamento padr&o ouro para a doenca, mostrando beneficio em
animais. Mencionei aqui 0s japoneses que ja estao fazendo transplante em humanos.

Paralesdo medular, hAmuitostrials no mundo inteiro fazendo transplante de células. Nés fizemos em animais com lesdo
medular, demonstramos beneficio na dor que esses animais sentem, mas ndo transplantamos isso para humanos ainda.

Abordando aqui uma das perguntas que nos referenciaram 0s ouvintes, € complexa essa transi¢éo da pesquisa para a
clinica. 1sso requer uma série de etapas, por contatanto do pesquisador quanto de muitos, muitos anos - as vezes, 10, 15,
20 ou mais anos - de pesguisa em animais, antes de termos a seguranga necessé&ria para iniciar os testes em humanos,
com a superveniéncia das agéncias reguladoras. Entdo, essa transicdo, infelizmente, se d4 numa velocidade que tanto
pesquisadores quanto pacientes acham lenta demais, mas ndo tem outro jeito paragarantir a segurancado que nds estamos
falando.

Sobre encefal opatia crénica, vou mostrar 0 caso de uma menina, que esta na midia também, uma estudante de medicina
quefoi fazer umacirurgiade amigdala e teve uma parada cardiaca, ficou em um estado vegetativo persistente e estatendo
alguma resposta clinica a terapia celular. Esse € um horizonte novo, e nés publicamos recentemente um painel geral em
gue essas terapias podem se desenvolver, em que caminhos a gente deve concentrar recursos e tempo, acreditando numa
melhora de atendimento para a popul acéo.

Entdo, as células que nds estamos propondo, num estudo que estd sendo entregue ao Senado Federal via Senador Flavio
Arns, é um estudo para avangarmos no entendimento de quatro doengas: a doenca de Alzheimer, a esclerose mdltipla
progressiva, a encefalopatia pds-andxica e a atrofia de multiplos sistemas, em que temos vérias Fases - |, [1-A ell-B - e
pretendemos usar células damedula 6ssea de pessoas adultas, autdlogas, ou sgja, do proprio doente, em que demonstramos
in vitro que essas células...

(Soa a campainha.)

O SR. GUILHERME LEPSKI - ... tém o potencial, cultivadas em meio especifico, de gerar células nervosas adultas.
Entdo, estamos apresentando isso ao Senado. Esses documentos estéo dispostos.

Agora, nés pretendemos... Nés precisamos sonhar mais alto, e sonhar mais alto, como instruiu 0 Senador aqui, pensarmos
num grande centro de terapia celular. Eu menciono aqui um centro que ja existe, International Neuroscience Institute, em
Hannover, na Alemanha, cujo patrono é o Prof. Madjid Samii, etem aformade um cérebro. Esse centro, como mencionou
um ouvinte... Nao bastaa gente ter o produto, a célula. Ele precisa ser aplicado em determinada situacao, ter determinada
infraestrutura e ser acompanhado. Nao € s6 implantar qualquer coisa, precisa ter uma reabilitacdo integrada, precisa ter
um centro cirdrgico de alta complexidade, e tudo isso a gente idealizou num centro com tecnologias inovadoras.

A direita, vocés veem um aparel ho de magnetoencefal ografia, que ndo existe no Brasil; esquerda, vocés tém um aparel ho
de ressonancia com PET scan, nés temos um no Brasil, em uma unidade privada filantrépica; um EEG de alta resolugao,
geodésico, ndo temos no Brasil; cirurgia robética, a esquerda vocés veem um robozinho fazendo uma intervencdo na
cabeca de um paciente; e um centro cirdrgico avangado com centro de neurorreabilitacdo integrado. Como disse um dos
telespectadores, é preciso integrar tudo para que a gente fale em eficacia
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Entdo, ndo estd na hora, eu pergunto aqui, de pensarmos e comegarmos a discutir um centro nacional, ndo internacional,
um instituto nacional de neurociéncias no Brasil, onde a gente pense um hospital... Mais do que um hospital, um centro
de inovagdo de ciéncia e tecnologia? Eu acho que esta na hora.

Esse centro deveria ter vérias conexdes, tanto com institui¢des de ensino nacionais... Universidade Federal do Parand,
Universidade Federal de Alagoas e assim por diante, mas também as conexdes académicasinternacionais, etrabalhar, com
estreito vinculo, com as agéncias reguladoras. Ministério da Salde, Anvisa, Agéncia Nacional de Salide; as agéncias de
fomento & pesquisa: CNPg, Fapesp; formacdo de pessoal especifico em nivel de pos-graduagdo, ai eu menciono a Capes;
e assim por diante. E assim que a gente vai resolver esses dilemas e se preparar para um futuro melhor.

Agora, por que fazemosisso? Por que estamos agui no Senado Federal discutindo ciénciaetecnologia? No fim das contas,
0 que agente pensa é nessa populacdo, ndo €? Aqui eu mostro postagens de doentes em seus perfis pessoais ou, mais para
afrente, postagensinstitucionais. Por isso eu me permito mostrar asfaces, porque sao informagdes publicas. Sdo pacientes
gue venceram o cancer por meio de terapia com célula dendritica, pacientes que estdo vencendo a paralisia medular, o
traumati smo raquimedular por meio deimplante de neuromodul adores, pacientes que estdo vencendo a paralisiade bragos
por meio de préteses robdéticas controladas pela mente...

Ent&o, isso ndo éinvencdo do Elon Musk. Aqui é um video antigo com um paciente que esta comandando a sua pinga por
meio de pensamentos cerebrai's, e esse paciente ndo move a méo.

E pacientes como a estudante de Medicina que eu mencionei, que esta lutando contra um estado vegetativo e esta tendo
alguma resposta ao implante celular, manifestando, pela primeiravez, um contato emocional com afamilia, respondendo

"sm" e "ndo", chorando, rindo, interagindo, em uma situac&o que ela ndo conseguia fazer.

Isso, feito pelos meios corretos, com a supervisdo da Agénciade Vigilancia Sanitaria e fazendo-se a publicaco cientifica
correta, como espera a sociedade.

Ent&o os cientistas se permitem sonhar. NGs temos os orgulhos nacionais, Senador: a Embraer, o EVTOL, o combustivel
de aviag8o da Petrobras, a Itaipu e atransformacdo no campo, que fez a Embrapa. Vamos sonhar em ter a neurociéncia
como um sonho nacional. E os pesguisadores sonham, os Parlamentares ajudam a viabilizar o sonho, e a populagéo se
beneficia. Esse € 0 mundo ideal.

Obrigado pela atencéo. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (PSB, PSD) - PR) - Agradeco
sobremaneira ao Dr. Guilherme Lepski, que é professor de neurocirurgia e pesquisador da USP (Universidade de Sao
Paulo). Muito obrigado pela apresentacdo também.

Todo o material ficara disponivel no portal da Comissdo também, para pessoas que desejem eventual mente acompanhar
o que foi debatido.

Passo, em seguida, a palavra ao Thiago de Mello Moraes. Seja muito bem-vindo. Coordenador-Geral de Ciéncias da
Salide, Biotecnoldgicas e Agrarias do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. Com apalavra

O SR. THIAGO DE MELLO MORAES (Paraexpor.) - Bom, boatarde atodos e todas. E um prazer estar aqui. Gostaria
de agradecer a0 Senador Fl&vio Arns pelaconvocagdo da reuni&o e, na pessoa del e, cumprimentar todos os presentes agui.
E sempre um prazer discutir um tema tdo importante e to caro para o pais, que é o investimento em ciéncia e tecnologia.

Acho que aapresentacao, os apresentadores que me antecederam aqui, tanto aDra. Grace quanto o Dr. Guilherme deixaram
bem claro o valor, o custo que a gente paga de ndo investir em ciéncia e tecnologia no pais. Para quem trabalha no
Ministério da Ciénciae Tecnologia, eu sou servidor do ministério ha 16 anos, € muito bom ouvir isso. A nossalutadiaria
dentro do ministério € conseguir aumentar o investimento em ciéncia e tecnologia dentro do pais.

E aqui eu fago um agradecimento especial, tanto ao Senado quanto a Camara, que, em 2021, aprovaram um PL que
tornou o FNDCT, que € o principal fomentador de ciéncia e tecnologia dentro do pais, um fundo incontigenciavel. E a
gente sofria, no passado, com o contingenciamento. Todo ano, é normal ter o contingenciamento de orcamento dentro do
Governo Federal, eo FNDCT acabava entrando nesse processo, 0 que acarretavanosfamososvoosde galinhadaciénciae
tecnol ogia, porque agente conseguiaal gum recurso, depoi s vinhao contingenciamento, aguel e recurso era.contingenciado,
a gente ndo conseguia dar continuidade no financiamento dos projetos de pesquisa. E isso, para a ciéncia e tecnologia, €
um desastre. V océ ndo comega um projeto, interrompe, desliga e depois volta. Ele precisater financiamento continuo.

Entdo, em 2021, foi aprovado o descontingenciamento do FNDCT; em 2023, elefoi regulamentado, essalei; eapartir dai,
0 FNDCT comegou aoperar com volume crescente de recursos, e hoje agente tem um bom recurso no &mbito do FNDCT.
E claro que ndo é suficiente paratodaaciénciae tecnologiado pais, mas existe uma perspectivade aumento de arrecadacéo
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do fundo. Ent&o isso nos da um cenario mais positivo para pensar alongo prazo, conseguir ter um planejamento de ciéncia
e tecnologia pensado alongo prazo.

E ai, nesse sentido, o Ministério trabalhou na nova Estratégia Nacional de Ciéncia e Tecnologia, de 2024 a 2034, que foi
publicada no ano passado, e ela da o horizonte de investimento em ciéncia e tecnologia para 0s préximos dez anos.

E importante ter uma politica publica de ciéncia e tecnologia porque vocé tem ali um balizador que vai orientar todo o
financiamento para os proximos dez anos. Como eu falel, ciéncia e tecnologia precisam de continuidade e de pensamento
alongo prazo, para que a gente ndo perca asideias no meio do caminho.

A novaEstratégiade Ciénciae Tecnologiafoi elaborada nesse sentido. Com certeza, salide € um temaprioritario eterapias
avangadas sd0 um tema prioritério dentro dessa nova Estratégia de Ciéncia e Tecnologia.

Eu acho que aDra. Grace e o Dr. Guilherme trouxeram aqui ndimeros do custo, hdo s6 do custo financeiro, mas do custo
socia dessa dependéncia de tecnologias externas.

A gente trabalha no Ministério para conseguir desenvolver tecnologias no pais e diminuir essa dependéncia, que é
catastrofica tanto para o lado da administracé@o publica - porque isso gera um custo enorme para os sistemas de salde -
guanto para 0s pacientes, para as pessoas que precisam acessar essas tecnologias, sgja o custo financeiro, sgja 0 estresse
de precisar lidar com judicializac8o, de precisar esperar decisdes judiciais para conseguir acesso ao tratamento. Além do
sofrimento que a propria doenca causa, tem todo o estresse desse processo. Entdo, a gente precisa, com certeza, investir
mais em ciéncia e tecnologia dentro do pais. Esse € 0 nosso objetivo.

Mas temos os desafios pelos quais a gente precisa passar e a gente entende que o Ministério precisa trabalhar nesse
sentido. Um deles, o principal, € como aproximar a ciéncia da pesquisa bésica com a geracdo de produtos de tecnol ogias
desenvolvidas no pais. Eu acho que esse € o grande desafio, ndo sO para a area da salide, mas para todas as areas da salide.
A gentetem pesquisadores de excel éncia que geram conhecimento académico de excel éncia, mas a gente pecano caminho
da geracdo de novos produtos, de como a gente consegue gerar novos produtos a partir da ciéncia que esté sendo feita
nas nossas universidades. Esse é um grande desafio que a gente tem trabalhado no Ministério da Ciéncia e Tecnologia.
Acredito que o Evandro, do Ministério da Salde, também vai falar nesse sentido. A gente tem trabalhado muito préximo
com o Ministério da Salde nessa pauta de como aproximar esses dois mundos.

Um elo importante nessa aproximagao entre pesquisa bésica e geragdo de produtos é a Anvisa. Acho que o Jodo vai falar
também desse aspecto. O que acaba gerando um di stanciamento entre a pesqui sa basi ca e a pesquisa aplicada é que muitas
vezes 0 pesquisador, quando vai comegar 0 projeto de pesquisa basica, ndo esta olhando para o processo regulatério, la
na ponta, pelo qual elevai ter que passar, em algum momento, na sua pesquisa. Entéo, a gente tem trabalhado no sentido
de criar uma cultura regulatéria dentro dos ambientes de pesquisa para que a pesquisa basica ja esteja preocupada com
0 processo regulatorio pelo qual vai passar |4 na frente. Entdo, aquela pesquisa ja nasce orientada com esse desafio de
atender as questdes regulatorias que estdo postas para que a gente ndo precise ficar indo e voltando nesse processo.

A partir do momento em que o projeto atinge uma maturidade tecnol dgica, vai buscar a Anvisa para conseguir a anuéncia
para fazer o seu ensaio clinico Fase | ou Fase 2 e precisa voltar duas ou trés casas porque o seu desenvolvimento pré-
clinico ndo foi adequado para aquele processo. Entdo, a gente quer criar esse ambiente de interacdo muito préximo de
fomento com regulagdo para que a gente consigatrilhar um caminho mais féacil e mais célere nesse processo de transi¢ao.

Eu tenho alguns exemplos de iniciativas que a gente esta tocando dentro do Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Séo
vérias chamadas publicas.

Acho que o Evandro vai falar da chamada de pesquisa que o Ministério da Salide lancou, junto com o CNPg, em 2025,
mas eu tenho aqui aguns outros exemplos, como a chamada da Rede Naciona de Métodos Alternativos, que langamos
este ano, e meétodos alternativos trabalham justamente naquela transi¢do, que ja foi mencionada acho que até por
um ouvinte, que foi uma pergunta encaminhada, de como fazer transicdo da pesquisa em animal para a aplicagdo
em humano, e rede trabal ha justamente nesse sentido de desenvolver novos métodos que auxiliem esse processo de
transi ¢ao da pesquisabasicaem animal paraaplicacao em humano. V océ consegue desenvol ver organoides, vocé consegue
desenvolver novos métodos organoides ja com células humanas, que acel eram esse processo de transi¢do de pesquisaem
animal parahumanos. Ent&o, vocé desenvolver sua pesquisabasicaapartir de organoides cultivados com células humanas
acelera muito esse processo, vocé ja tem um organismo muito mais préximo da realidade humana do que um animal. O
Ministério tem investido nessa &rea justamente para conseguir acelerar esse processo e fazer essa transicao.

Um outro desafio - e ai € mais tocado pela Finep, que é uma agéncia de fomento do Ministério da Ciéncia e Tecnologia
também - é aproximar ICT de empresas, as empresas que vao fazer, gerar o produto final. A Finep tem langado uma série
de fomentos e editais justamente para fomentar tanto a pesquisa dentro das universidades quanto dentro das empresas e
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fazer a conex&o entre dois mundos. Como eu falei anteriormente, a gente tem um desafio de aproximar dois
mundos. O nosso cendrio, 0 Nosso ecossistema de inovacdo é diferente, ele ndo é como o europeu, ele ndo é como o
americano, em gue vocé tem, por exemplo, uma série de investidores e empresas muito proximas a inovacdo. O Nosso
cendrio é diferente, entdo, a gente tem um distanciamento maior do que paises entre a pesquisa basica e empresas,
e éal que precisam entrar asiniciativas do Governo que aproximem dois mundos.

Por um lado, a gente precisa pegar os projetos que estdo sendo desenvolvidos dentro das ICTs e das universidades e
trabalha-los para que eles consigam atingir uma maturi dade tecnol 6gica melhor, até o final de umafase clinical maisou
menos, para aumentar o interesse do setor privado nesses projetos; e, a mesmo tempo, a Finep vem com instrumentos
gue estimulem a participacdo do setor privado, de empresas, nesse processo de inovagdo. Entdo, a gente tem atacado as
duas pontas, tanto 0 amadurecimento...

(Soa a campainha.)

O SR.THIAGO DE MELLO MORAES- ... deprojetosdentro das | CTs quanto instrumentos parafomento as empresas,
para que a gente consiga conectar esses dois mundos.

Também foram investidas ai umas centenas de milhdes de reais nos Ultimos anos em pesquisa na area da salde, incluindo
terapias avancadas, tanto para empresas quanto paralCTs. A Finep lancou grandes editais nesse sentido, um até encerrou
ainscricdo ontem, dia 31 de agosto, que erajustamente subvengao econdmica paraempresas, e tinhald o temade terapias
avancgadas .S80 previstos R$300 milhdes de investimento nessa etapainicia do projeto, entdo agente tem ai uma série de
instrumentos col ocados a partir da viabilizagdo do FNDCT, para que a gente consiga estimular essa aproximagéo.

E al entraum outro elo. Eu coloquel da necessidade de maturag&o tecnol égica, da aproximagéo entre ICT e empresas, da
aproximagdo com o regulatorio, que é a questdo de infraestrutura, que eu acho que € o tema principal da nossa audiéncia
aqui hoje. A gente precisa criar infraestruturas dentro do pais, iSso esta no nosso radar também, para que fagcam essa
transicao.

Quando vocé vai aplicar, fazer um ensaio clinico em humanos, vocé precisa de uma infraestrutura adequada, com boas
préticasdefabricacdo, com boas préti cas delaboratorio, paraque €l es produzam essas cél ul as, produzam essastecnol ogias,
eagenteconsigainiciar os ensaios clinicos em humanos. Isso esté no nosso radar.

Também, juntamente com o Ministério da Salide, a gente tem trabalhado iniciativas nesse sentido. Esta sendo criado no
CNPEM, em Campinas, o Programa de Inovagéo Radical em Salde, que vai trabalhar um pouco nessa area, mas eu acho
gue a gente precisa também amadurecer essa questado pensando em terapias celulares. A gente gosta muito do trabalho
de criagdo de redes, de fomento de redes de pesquisa, para que a gente consiga atender as regides do pais. Quando a
gente fala em terapia celular, a gente tem uma gama muito grande de tecnologias diferentes e que precisam ser atacadas
da mesmamaneira

Talvez o estabelecimento ou a retomada de redes de pesquisa nesse sentido seja uma etapainicial que a gente consiga
trabalhar e, posteriormente, estruturar centros de capacitacdo que vao produzir essas células, que vao produzir essas
tecnologias, pelo menos o lote clinico parainiciar o ensaio clinico dentro do pais, e agente consigaavancar nesse sentido.
E uma ac8o conjunta que a gente esta tocando junto com o Ministério da Salde para que a gente consiga fazer essa
transicao. 1sso estd no nosso radar, estamos pensando nesse processo.

Eu citei como exemplo esseinicial, mastem outros que estéo sendo gestaci onados e esperamos que em breve tempo agente
consiga dar vazao nesse processo, porque ndo adianta sd a gente conseguir dinheiro e ficar investindo em pesquisa basica
se agente ndo consegue fazer geracdo de produtos. A gente precisa atacar todas essas frentes, passando por infraestrutura,
passando por regulacdo, aproximacdo entre ICT e empresas, para que a gente consigatransformar esse conhecimento que
esta sendo gerado dentro das nossas universidades em produtos que vao gerar ndo sb autonomia e soberania na érea da
sallde para 0 nosso pais, mas vao gerar renda para que a gente consiga mais investimentos e consiga colocar essa roda a
girar de forma positiva para a gente. Acho que inicialmente é isso.

E fica o desafio: por mais que a gente tenha o descontingenciamento do FNDCT e o fomento da ciéncia e tecnologia
no pais, que esta em uma crescente, a gente precisa financiar todas as areas de pesquisa. E claro que salide... Eu sou
coordenador daareadasalide, eu vou sempre puxar abrasa paraaminhasardinha, mas agente tem queinvestir em ciéncia
e tecnologia, desde inteligéncia artificial, pesquisa espacial, defesa, uma série de areas em que se precisa investir, e 0
recurso ndo é suficiente paratodas. A gente precisa estabelecer algumas prioridades, mas € sempre importante ter essas
discussdes, essas mesas de discussies, essa aproximagdo com o Legidativo para que a gente consiga ter instrumentos e
aumentar o financiamento em ciéncia e tecnologia no pais.

Obrigado. (Palmas.)
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O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - Muito bem.
Agradecemos ao Thiago de Mello Moraes, do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, como ele enfatizou, da &rea
da salde, biotecnoldgicas e agrérias.

E vérias doencas foram mencionadas aqui, doencgas raras, outras dificuldades também, por exemplo, AME (atrofia
muscular espinhal). Foi citado o Zolgensma, que é um medicamento e que pode custar até R$8 milhdes, mas significa,
vamos dizer, a cura da doenca, desde que sgja para um determinado tipo de AME, aplicado na idade correta. Mas, ao
mesmo tempo, nds temos pesquisadores renomados no Brasil e que precisam ser, assim, val orizados.

Um centro deterapiacelular poderiaaglutinar, disseminar. Quem trabalhacom AME no Brasil ? Eu ndo saberiaresponder a
essa pergunta, eu acho que praticamente ninguém sabe quem trabalhacom AME; com ELA (escleroselateral amiotréfica).
Eu falei com a Universidade Federal de Goias um tempo atras, e eles diziam: "ndo, a gente se dedica muito a ELA".
Glicogenose hepética? Hospital de Clinicas de Porto Alegre ja veio aqui parafalar sobre isso. Doengas metabdlicas, foi
falado na esclerose tuberosa. Quem trabalha com a esclerose tuberosa no Brasil? Um centro desses tem que reunir essas
informaces, disseminar: "olha, |14 estéo fazendo isso com AME; agui é outra coisa, a questdo do medicamento; é nivel 3,
nivel 4, asevidéncias e tudo”. Até tivemos audiéncia com o Ministro Padilha, trés semanas atras, com o pessoal daAME
tipo 3 que precisa do medicamento. Isso significa o custo, que foi bem levantado, que a Dra. Grace comentou.

Ent&o, um centro € um centro de disseminacéo de informagéo, de coleta, de articulacdo, de busca de financiamento. Poder
contribuir, assim, independentemente... Também a articulagdo com o poder publico. Foi falado da Embraer. A Embraer
€ um exemplo claro para o Brasil de algo que esta dando certo; a Embrapa, que foi mencionada pelo Dr. Lepski também,
€ um centro de pesquisa e poderiair até mais adiante porque jafaz um trabalho muito bom.

Nesse sentido, é muito interessante a gente pensar que é uma iniciativa de multiplas facetas que pode ser colocada. E a
terapia celular é aterapia do momento, vamos dizer.

Muito bem. Passamos em seguida a palavra ao Jodo Batista da Silva Junior, da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria), € Gerente de Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas.

Seja muito bem-vindo.

O SR. JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR (Para expor.) - Eu que agradeco, em nome da diretoria da Anvisa, a0
Senador Flavio e atodaaMesa aqui presente.

Para nés, € uma grande oportunidade e uma satisfacéo estar discutindo ciéncia e tecnologia. A Anvisatem como base a
ciéncia e atecnologia parafazer seus trabalhos. Ent&o, essa apresentacdo € um pouco nesse sentido.

Eu queria sb agradecer também as pessoas que estdo participando. Sdo 14 perguntas, comentarios que vieram, e eu achei
engracado porque, desses 14, sete mais ou menos tratam de um assunto interessante. Se a gente fizer umaandlise, é claro,
umaandlise muito répidado texto, vocévai ver quevao ter sete que vao falar de segurangae, de algumaforma, daeficécia.
Entdo, isso € muito interessante, mostra a qualificagéo de quem esta participando e uma preocupagéo da sociedade. Aqui
a gente vé pessoas do Sul, do Nordeste, do Norte. Entéo, eu acho que € muito interessante essa visao.

Vamos trabalhar um pouquinho com essa... E répida a minha apresentagdo, € so para a gente entender como € que esta
0 cendrio das terapias avancadas, dentre elas a celular, e como € que o regulador pode contribuir nesse processo da
infraestrutura e dos centros de tecnologia. Entdo, € um pouco esse 0 nosso tema.

Como vacés sabem, eu sou servidor da Anvisa desde 2005, entdo estou na Anvisa ha muitos anos e trabalhando nessa
area. Eu ndo tenho conflito de interesses, entéo qualquer informagdo que tiver agui, mesmo nome de produto, isso esta
publico no Portal da Anvisa, entdo néo tenho conflito de interesse nesse sentido.

Bem, aAnvisaéumaagénciamuito grande, vocés sabem disso, regulaumasérie de produtos e servicos. E umaagénciaque
estaligadaao Sistema Unico de Salide, porque ela coordenatambém as vigilncias sanitérias estaduai s e municipais, ent&o
ela tem um papel fundamental nesse processo fiscalizatério. O Brasil € imenso, entdo a gente conta com as vigilancias
estaduais e municipais nesse processo. Eu gostaria de chamar a atencéo para essas inimeras atribuicfes de servigos e
produtos que a Anvisa regula: a gente esté falando desde cosméticos e servicos de sallde até sangue, tecidos, células e
medicamentos.

Se a gente pega medicamentos, a gente vai ter uma lista ai: os antigos e mais classicos medicamentos sintéticos,
semissintéticos, fitoterapicos, os produtos biol dgicos e, mais recentemente, um tipo de medicamento especifico que nos
vamos chamar de produto de terapia avancada.

Aqui, eu queria sb... Acho que eu avancel agui, espere ai. Dei spoiler. Do ponto de vista de terapia celular, eu gostaria
de chamar a atencdo: a gente tem duas vertentes hoje, do ponto de vista técnico, e isso é importante porque define o
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mecanismo regulatério de cada uma dessas terapias. Se eu estou falando de uma terapia convencional, a gente vai ter
um mecanismo - por exemplo, todos conhecem as células-tronco, as chamadas células progenitoras hematopoéticas para
transplante de medula 6ssea. Essa € umaterapia celular muito antiga, muito reconhecida, inclusive o Ministério da Sadde
tem um programa de transplante celular em terapias desse tipo, de transplante de células progenitoras, muito exitoso e
que salva pessoas todos os dias. Entdo, € a terapia celular mais reconhecida que a gente tem e ela é regulada dentro do
campo da terapia convencional, assim como o transplante de tecidos e 6rgaos, a transfusdo de sangue, a fertilizagdo in
vitro também, em que a gente utiliza células para fazer embrides e fertilizagBes in vitro. 1sso nds chamamos de terapia
convencional, é classicamente reconhecida pela sociedade cientifica e pela pratica médica.

A terapia avangada vei 0 nos Ultimos anos trazer uma expectativa promissora para pacientes, principa mente em situagdes
em que ndo se tem alternativas terapéuticas em doengasraras, ultrarraras, e ai agente tem as chamadas terapias avangadas
etem células que podem ser classificadas nesse sentido, que agente chama de terapia celular avangada. Eu vou falar disso
um pouco melhor afrente.

Bem, o que separaumada outra, por que uma célula progenitora hematopoética € considerada terapia convencional e essa
mesmacélula, adepender, pode ser considerada umaterapiaavancada? | sso vai depender do mecanismo de processamento
gue vocé faz nessa célula. Se vocé pega uma célulade um doador, criopreserva, faz um processo de conservacdo, e depois
transplanta, vocé esta fazendo ai uma manipulagdo minima. Nao h4 alteracdo das caracteristicas bioldgicas dessa célula,
entdo o mecanismo regulatério € mais simples, vocé vai usar essa célula com a mesma fungdo biol6gica. Agora, se vocé
tem umacélula, célula-tronco, tiradadamesmamedula 6ssea, e vai submeter essa célulaaum processamento, aum cultivo
celular ou até a uma modificac8o genética, eu estou falando agui de um processamento especifico, de uma manipulacdo
substancial nessa célula. Isso faz com que essas célul as precisem ser desenvolvidas, estudadas, entéo, por isso que agente
chama esse tipo de terapia celular avangada, como um medicamento especial.

Vamos |a Aqui eu trouxe... SO para vocés verem uma coisa, eu tenho dois... E sO para entender bem isso, porque € muito
importante para o pesquisador que esta nos ouvindo entender o caminho que ele vai seguir.

Aqui nés temos uma terapia convencional e uma terapia avancada. Vocé pode ver que os caminhos aqui séo muito
parecidos. eu tenho um doador; eu tenho um mecanismo de coleta chamado aférese, que € um mecanismo especifico de
coleta de células; eu tenho aqui, do lado da convencional, células progenitoras hematopoiéticas, célula-tronco - eu falei
para vocés do transplante de medula - e, do outro lado, por exemplo, eu tenho uma célula T, que é uma célula também
do sangue, uma célula de defesa. As duas vao passar por processo de criopreservagao e vao ter afinalidade terapéutica
uma é para transplante de medula e a outra é parainfusdo de células CAR-T - todo mundo falou nisso aqui -, que é uma
terapia avancada. Eu vou falar para vocés depois.

Qual éadiferenca? Por que umaé consideradamedicamento e aoutran&o? NGsvamosver o porqué. E porque, parachegar
numa célula CAR-T, que é uma célula geneticamente modificada, eu preciso fazer uma manipulacdo muito importante
nessa célula, eu preciso modifica-la geneticamente. Entéo eu tenho que usar um vetor viral paraisso, com um transgene,
gue é uma técnica de fazer a alteracdo, eu tenho que transduzir esse linfécito, eu tenho que fazer um cultivo celular, eu
tenho que fazer umaformulacdo em umadose, ou sgja, eu estou modificando aguelacélula, por isso eu preciso desenvol ver
esse processo. Preciso passar por fasesclinicas - Fasel, Fasell -, desenvolvimento pré-clinico, porque eu estou alterando
significativamente, através de um cultivo, através de modificacdo celular, essa célula original. 1sso é sb para entenderem
adiferenca

Bem, a legislag8o brasileira... E a gente tem, entdo, uma lei, a Lel da Pesquisa Clinica. Eu estou muito feliz de estar
conversando sobreisso agqui, porque € umalei muito importante e que casacom as discussdes que a gente estafazendo. Ela
foi publicadaem 2024, mas é fruto de uma discussdo muito antiga sobre esse ponto. E, apesar de essalei coordenar todo
0 processo de pesquisa clinica, ela conceitua terapia avancada. 1sso € muito importante do ponto de vista de arcabouco
legal. A gente tem ndo sb normas da Anvisa, mas uma lei. E essalei diz o seguinte: olha, terapia avancada € um tipo
especia de medicamento complexo, ou seja, um medicamento especifico, que tem complexidades, constituido por células
gue foram submetidas a manipulagdo extensa ou que vao desempenhar uma fungdo distinta da original. Entdo, ali esta
o caminho definido. Se o pesquisador esta trabalhando com células que vao passar por esses processos, precisa entdo se
enquadrar como terapia avancada. E aqui também fala de gene, pessoal, porque nés estamos inseridos agui na terapia
génica propriamente dita. Entdo, toda vez que eu estiver trabalhando com gene humano como material para produzir um
medicamento, eu estou falando de terapia génica.

Ent8o, aqui a gente tem, hoje, na legislacdo brasileira, produtos de terapia celular avancada, engenharia tecidual, terapia
génica e produtos combinados. Como €é que se regula isso? Isso é muito importante. Como € um medicamento, ele vai
passar pelo ciclo de regulagdo do medicamento, ou sgja, vai ter que ter estudos de pesquisa e desenvolvimento - nés
estamos trabalhando muito nisso aqui, essa estrutura que esté sendo desenvolvida aqui, discutida, € paraisto: pesquisa e
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desenvolvimento -; vai passar por estudos ndo clinicos, que podem ser in vitro, podem ser em animais; vai passar pelos
estudos clinicos; vai passar pelo registro na Anvisa - entao produtos precisam ser registrados -; vai passar por uma
avaliag8o de boas praticas de fabricacdo; e ai vai seguir um ciclo de monitoramento e fiscalizagdo pelo resto davida. 1sso
ndo paramais. E ai essafase é a que a gente chama de avaliagdo de beneficios e riscos.

Quando a Anvisa aprova um produto desse, va passar para uma outra fase regulatéria, que é a fase do acesso - como
garantir que esse produto que foi aprovado chegue ao paciente -, entdo a gente tem, no Brasil, também, mecanismos para
iss0. H& mecanismos de precificagéo: existe uma camara técnica especifica de regulagdo de medicamentos, a Cmed, que
precifica esse produto. E, depois, passa pelas autoridades, também, de incorporacdo aos sistemas de salide: no caso, 0
Ministério da Salide, através da Conitec, vai incorporar esse produto no SUS ou a ANS va incorporar esse produto nos
planos de salide. Ent&o, € mais ou menos esse o ciclo que segue esse produto.

Eu queria sO trazer uma questdo importante que tem muito aver com a nossa discussao agui: aregulacdo sanitaria precisa
entender esse processo e entender 0s mecani Smos para se chegar a gjudar nessa translagéo.

Eu vi que tem aqui perguntas, muitas pessoas perguntando sobre a questdo de como garantir seguranca e eficacia desses
produtos e, a0 mesmo tempo, garantir uma regulacdo que permita que se desenvolva isso no pais - porque, se tiver uma
regulacdo muito rigorosa e talvez desproporcional, a gente ndo vai conseguir desenvolver - e que também seja capaz de
proteger o participante de pesquisa e futuramente o paciente.

Ent&o, a Anvisa desenvolveu mecanismos para lidar com esse tipo de produto: primeiro, um produto com a tecnologia
muito inovadora; segundo, ele é dedicado, ha maioria das vezes, a doencas raras, sem aternativas terapéuticas. Vocé
precisater um olhar diferenciado paraisso. Ent&o, elacriou, por exemplo, mecanismos de avaliag8o prioritéria. Todavez
gue se classificaum produto para umadoencga rara, uma doenca negligenciada, umadoenca, por exemplo, que estaligada
a uma emergéncia de salide publica, doengas em pediatria também e doencas que tém desenvolvimento no Brasil desde
asfasesiniciais, a Anvisaprioriza as analises.

Opa, passel até rapido aqui.

Ent&o, este € um ponto: priorizac8o desse processo.

Também, em virtude de as terapias avancadas terem muitas incertezas envolvidas no seu processo de desenvolvimento,
€ possivel uma aprovagdo condicionada, ou sgja, vocé pode ter dados preliminares, claro, de seguranca e eficacia, mas
€eu preciso conformar e confirmar isso alongo prazo, desde que o beneficio e o risco sgjam favoraveis. Entéo, vocé faz
um registro, permite que a populagéo tenha acesso, mas faz um monitoramento muito rigoroso acima desses resultados.
Isso € 0 que a gente chama de aprovagéo condicionada. Claro, tem que ser do interesse do SUS, tem que estar numa
perspectiva de doencas raras, de ata carga, enfim. Entdo, a via para a doenca rara proporcionou esses mecanismos mais
adaptados de regul ac&o.

Estou finalizando ja

Aqui é um outro processo interessante que a gente desenvolveu também e que até o Dr. Guilherme mencionou, que é
uma situacdo, por exemplo, em que a gente ndo tem pesquisa clinica ainda aprovada no Brasil ou no mundo, talvez; a
gente ndo tem produto registrado para aquilo, mas existem pesquisadores nas fases pré-clinicas e existe ja, por exemplo,
algum conhecimento, nem que sgjaaindainicial, que pode favorecer determinado paciente. Nesse caso, gente, ndo € uma
pesquisa, € um uso clinico experimental. 1sso pode acontecer num paciente especifico, sob responsabilidade de médico
especifico, por umacondi¢éo de risco de vida. N&o d& para ser por uma estética, por umas coisas assim. Tem que ser uma
situacdo, claro, obviamente, em que o paciente ndo tem mais alternativa, mas o pesquisador tem algum indicio de que
isso pode gjudar aguele paciente ou, pelo menos, vai dar um resultado para ele ali. Entdo, isso acontece numa situacdo
emergencial. Nao pode ser rotineiro, porque sendo a gente esta configurando o uso experimental rotineiro, que vai entrar
em ensaio clinico, ndo pode ser feito por essavia. Entao, isso tem dado certo. Nés tivemos no Brasil, desde 2020, quando
definimosisso nalegidacdo, maisde 62 situagdes dessas. Claro, cinquentaetantos por cento vao adbito, porquereal mente,
as vezes, o produto ndo foi, mas é uma tentativa ali coordenada e uma tentativa responsavel. O mais importante desse
mecanismo regulatorio é que a Anvisa esta acompanhando e tem pesqguisadores e profissionais responsaveis por aquele
processo.

S6 parafinaizar - com isso aqui, estou finalizando mesmo -, nds temos hoje, em terapia avancada no Brasil, falando de
pesquisas clinicas aprovadas, mais de 90 pesquisas aprovadas. Sao pesquisas de varias frentes ali. Tem pesguisas com
terapia génica, com terapia génica ex vivo, por exemplo, que € ade células CAR-T, com terapias celulares. E agente vé
um crescimento ai. Na época da covid, teve uma queda - houve um crescimento, depois teve uma queda - e agora ha o
crescimento de novo das pesquisas.
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Claro, os maiores centros de pesquisa no Brasil estdo nas Regides Sul e Sudeste, mas agente ja comega aver no Nordeste
aparecer; na Bahia, tem um centro de pesquisa trabal hando nesse processo.

Aqui, pessoal, estou falando de qué? Estou falando de pesquisas que s8o patrocinadas por empresas internacionais, mas
também pesquisas publicas. Eu vou falar um pouquinho sobre isso.

Fora isso, nés temos também nove produtos j& registrados no Brasil, sdo produtos que ja podem ser usados de forma
populacional, em uma populagdo grande no pais, entéo sdo para doengas raras, ultrarraras - ai tem a AME também, tem
ahemofilia, tem...

(Soa a campainha.)

O SR.JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR - ... outras doencas desse tipo - e para doencas oncol dgicas recidivadas e
refratérias, ou sgja, onde aquele paciente ja ndo tinha mais aternativa. E ai a gente tem as células CAR-T, que tém dado
resultados interessantes, e a gente esta neste momento com trés produtos em avaliagdo para registro.

Entdo, eu queria voltar aqui para dizer o seguinte também sobre isso: no Brasil, nds temos mais ou menos 84% dessas
pesquisas clinicas sendo patrocinadas por grandes indUstrias - estou falando aqui de biotecnol 6gicas muito grandes. Mas
nos temos ja pesquisa... Inclusive eu até gostaria de dizer aqui para vocés que uma dessas pesquisas aprovadas € para
a AME. E uma pesquisa feita pela Fiocruz, que esta fazendo uma pesquisa com terapia génica in vivo, ou sgja, estdo
estudando um vetor viral para levar o transgene, 0 gene até esse paciente. Esta na Fase | ainda - obviamente tem que
ser estudado com o maior cuidado -, mas € uma parceria da Fiocruz, quer dizer, além de ser uma pesquisa nacional, é
uma pesquisa publica.

E a gente tem também outros produtos sendo investigados. A gente tem células CAR-T sendo estudadas por uma parceria
Butantan e Hemocentro de Ribeirdo Preto, com resultados bem interessantes ja na Fase | também. E, inclusive, tem
pesquisa em centros privados. Tem o Hospital Albert Einstein estudando também terapias génicas para pesquisa.

Ent&o - eal eu vou terminar -, nGs temos hoje no pais uma estrutura cientificae - eu vou falar - regulatéria, que vai abarcar
todas as discussdes que estdo aqui do ponto de vista de ter uma seguranca juridica e técnica para se fazer pesquisas no
Brasil.

E eu trouxe essas frases para a gente trazer, claro, para a nossa sardinha aqui - como diz 0 nosso colega Thiago - da
regulacdo. Entéo, € fundamental que aregulacéo seja rigorosa na prote¢do da salde - isso é indiscutivel, porque sendo a
gentevai estar fazendo experimentacdo de pessoas -, mas, se elafor rigorosa, se elafor previsivel, se elafor proporcional
a0 risco e abertaainovagdo, a gente vai ter um grande aliado para a gente ter produtos e servicos sendo desenvolvidos no
Brasil com 0 mesmo rigor e qualidade de qualquer pesguisa no mundo. Essa é aideia. A seguranca ndo deve ser tratada
como obstaculo ao desenvolvimento - pelo contrério -, assim como a inovagdo ndo pode ser utilizada para justificar a
reducéo de exigéncias de qualidade, eficacia e seguranca. E quem esta nos ouvindo também proporcionou isso ai para
agente.

E, so finalizando mesmo, a Anvisa criou recentemente - agora estamos experimentando model os para gjudar - o chamado
aconsel hamento regulatério. E o qué? E a Anvisa estando proxima de pesquisadores que est30 no inicio do seu processo,
para tentar introduzir o mecanismo regulatério ja desde o inicio. E assim que acontece no mundo, € assim que se faz no
mundo. Os pesquisadores, desde o inicio, comegam a produzir, a desenvolver suas ideias baseados em regulacdo. E ai
a gente rapidamente chega a processos e nao quebra no meio do caminho. Entéo, o aconselhamento regulatério precoce
qualificado a pesguisadores, universidades, startups e empresas pode ser um grande avanco.

Acho que éisso, pessoal.
Muito obrigado. Estou aqui adisposicdo. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - Muito bom.
Agradeco ao Jodo Batista da Silva Junior, da Anvisa.

V océ mencionou... Permite-me chaméa-lo de "vocé"?

O SR. JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR (Fora do microfone.) - Claro.

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - V océ mencionou
aFiocruz. Tive a oportunidade de visitar de novo a Fiocruz do Parana na semana passada. E um trabal ho extraordinério
- sabe? - 0 que € desenvolvido na Fiocruz, no caso, naque eu visitel, ado Parana. E cem pessoas estdo fazendo mestrado
e doutorado la - quer dizer, cem, uma centena. Eu disse: "Puxa vida, quanta gente!", o que é 6timo também para formar,
assim, uma geracéo de estudiosos, pesquisadores, afavor desse conhecimento.
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Obrigado, Doutor e Ph.D. também - estava vendo la - Jodo Batista da Silva Jinior. Parabéns!

Passo, em seguida, a palavra, por videoconferéncia, para o Dr. Evandro de Oliveira Lupatini, que é Coordenador-Geral
de Acdes Estratégicas em Pesquisa do Ministério da Salide.
Sejabem-vindo, Dr. Evandro.

O SR.EVANDRO DE OLIVEIRA LUPATINI (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Obrigado, Sr. Presidente, Senador
Flavio Arns.

Gostaria so de saber se me escutam?
O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (PSB, PSD) - PR) - Perfeitamente.

O SR. EVANDRO DE OLIVEIRA LUPATINI (Por videoconferéncia.) - Perfeito, muito obrigado.

Sr. Senador, na sua pessoa cumprimento todas as Senadoras e 0s Senadores aqui presentes. Cumprimento também todos
os demais participantes dessa importante audiéncia piblica e também a audiéncia que nos acompanha tanto de forma
presencial quanto pelo canal do YouTube.

Nés gostariamos de agradecer esse convite feito ao Ministério da Salide para estar aqui dialogando sobre um tema téo
caro. E fico muito feliz também em escutar todas as falas daqueles e daquel as que me precederam; com isso, nos temos
a oportunidade de apresentar o cenario aqui do ponto de vista de investimento em ciéncia, tecnologia e inovagao nessa
areadeterapiacelular.

Eu queriadizer que o Brasil tem uma capaci dade cientifica, tecnol égica. Temos pesgui sadores, temos ambiente regul atério
normativo, ético e sanitario muito bem definido, como a gente viu nas falas agui dos meus colegas, do Thiago, do MCTI,
e do Jodo Batista, da Anvisa, duas ingtituicdes com que o Ministério da Salde trabalha muito proximamente para que a
gente, deformaintegrada, consigaproduzir e oferecer paraapopul agéo brasileiramais salide, mais acesso, mais qualidade
devida

Tenho uma apresentacdo. Vou compartilhar aqui os eslaides e gostaria também, por gentileza, de um retorno para saber
sejdestdemtelae sevoceés...

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - Jaestaem tela
e esta perfeito.

O SR. EVANDRO DE OLIVEIRA LUPATINI (Por videoconferéncia.) - Perfeito, muito obrigado, Senador.

Bom, sou servidor aqui do Ministério da Salde, dacarreirade ciénciaetecnologia, e trabalho no Departamento de Ciéncia
e Tecnologia, que compBe a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Salde, ou seja, vou falar QO ponto de vista
do que este departamento, que tem 26 anos, fomenta em termos de pesquisa estratégica para o Sistema Unico de Salde.

Nos temos atuado sempre em baliza, em seguimento com o que traz o Plano Nacional de Salde, com o que é observado
em diversos tipos de dispositivos, normas, leis e, especialmente, na Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo
em Salide.

Aqui foi muito bem caracterizado por todos que nos antecederam: nds temos um problema publico, que é o sofrimento,
incapacidade, perda de autonomianao sb do préprio paciente, mas de seusfamiliares e da sociedade como um todo. Entéo,
foi muito bem recebida por nés esta audiéncia publica, porque ela se soma a esse esforco também do Legidativo em dar
visibilidade a uma série de tipos de causas e problemas que afetam a nossa sociedade.

Aqui foram destacadas algumas dessas condi¢des, que foram citadas no requerimento e pelos demais palestrantes aqui. E
agente busca, por meio dessa apresentacdo, dar um panoramamuito objetivo sobre aciénciaetecnologiagque o Ministério
da Salde tem direcionado para essas condi¢des, em especifico no recorte de terapia celular.

Aqui ndo vou me ater... O Jodo Batistajafalou muito bem, mas, quando nds falamos de produtos de terapia avangada, nos
temos que entender que existem estas trés categorias regulatérias de acordo com a Anvisa: aterapiacelular, agénicaea
engenhariatecidual. E, quando agentefala... E eu gostel muito das falas anteriores, Senador, porque elas trazem paranés
gue ndo € s uma questdo de o produto ser desenvolvido, de se ter uma célula; e, sim, € todo um processo que envolve,
como a gente vé aqui, a engenharia, a biomanufatura, pesquisas realizadas em condi¢des de boas praticas, com controle
de qualidade, para que essa evidéncia gerada, tanto do ponto de vista ndo clinico e clinico, seja de qualidade, possa ser
utilizada com a finalidade de regulago - tanto para registro dessas terapias, como para uma eventual incorporagéo no
SUS. Entdo, veja que esse centro de terapia celular - e eu vou mostrar que o ministério hoje ja fomenta centro de terapia
celular - integra desenvolvimento, fabricagao, controle analitico, ensaios e monitoramento.
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Essa é a agenda publica, com trés exemplos aqui. O Thiago mencionou pesquisas fomentadas, entdo a gente destaca
também um parceiro estratégico do Ministério da Salide no fomento de pesquisa para satide, que é o CNPqg. Jaforam 181
projetos sel ecionados nessas trés chamadas que traziam linhas especificas para produtos de terapia avancada. Tivemos - €
eu vou falar nos eslaides mais afrente -, essa parceria, o fomento do Ministério da Satide, com a Embrapii, para estruturar
um centro de competéncia em terapias avangadas. E, por fim, entre varias agendas regulatérias que 0 Jodo Batista ja
citou, recentemente, no dia 14 de agosto, a Anvisa atualizou ai o0 seu formulério para dar ainda mais previsibilidade aos
desenvolvedores e aos pesquisadores.

Como também jafoi falado, para chegarem até o sistema de salide, esses produtos precisam passar pela pesquisa clinica.
E aqui o Ministério da Salde trouxe um marco normativo inovador, que integra fomento, infraestrutura, digitalizacdo e
impacto. Com isso, 0 ministério pretende posicionar o Brasil estrategi camente nesse contexto global de pesguisa clinica,
integrando instituicdes de ciéncia e tecnologia, indlstria, reguladores, estimulando ensaios clinicos em todas as fases,
com estudos multicéntricos, descentralizados, ou seja, para que participantes de pesquisa e pacientes possam participar
em todas as regides do Brasil, com o aperfeicoamento desse arcabouco regulatorio, com equidade - um principio, uma
diretriz do SUS - e com uma perspectiva de governangaintegrada, de que eu vou falar também mais afrente.

Aqui, a portariafoi publicada em maio, e convidamos a leitura, mas a gente destaca cinco diretrizes estruturantes e seis
componentes complementares do PPClin (Programa Naciona de Pesquisa Clinica).

E foi muito bem pontuado pela Dra. Grace 0 impacto quando a gente ndo investe em ciéncia e tecnologiaafavor davida,
afavor da salide.

A salide é uma agenda transversal, ela esta presente na agenda da Nova Indistria Brasil. Uma das seis missdes em
especifico érelativaao complexo econdmico industrial paratornar o nosso Sistema Unico de Salide maisresiliente e menos
sensivel evulneravel aessadependénciadetecnol ogiasexternas, ou sgja, que agente possa desenvolver umabase nacional
produtiva com capacidade, com profissionais, com competéncia, para que esses produtos possam ser desenvolvidos e
ofertados.

Cito também - aqui, o Thiago, do MCT]I, também comentou - mais um programa recém-lancado, que foi o Programa
Naciona de Inovacdo Radical em Salde, pensando em todos esses gargal 0s e esses desafios - como a gente cita, e a
literatura cita, o vale da morte entre a pesquisa basica que é realizada em laboratérios até essa pesquisa ter maturidade
suficiente para avancar do ponto de vista de ensaios clinicos. Entdo, esse € mais um programa gque, em parceria com a
industria farmacéutica, se atentando as necessidades estratégicas do SUS, vem trazer mais capacidade para se inovar do
ponto de vistaradical, para que a gente tenha o Brasil como referéncia em inovagdo em salide.

Aqui também sfo previstas diversas estruturas para que a gente tenha umagovernancaem rede com o Ministério da Salde,
com ICTs, com startups e, obviamente, com o setor produtivo. S80 mecanismos que a gente tem viabilizado aqui no
Ministério da Salde para conectar ciéncia, producdo e acesso em rede, para que se aproveite a capacidade instalada de
diversos parques tecnol ogi cos, fomentados pelo Ministério da Salide, pelo MCTI, pela Finep, CNPq, Capes, entre tantos
outros fomentadores.

Este é um exemplo, umaparceriado Ministério da Salide com aEmbrapii: foi langado ontem esse parque tecnol 6gico com
uma plataforma de RNA mensageiro. A principio, o primeiro alvo é umavacinade RNA contraamaldria, mas vejam que
um ecossistema desse, uma capaci dade dessa instalada € utilizada de forma multiproposito, entéo ela ndo serve apenas
paravacinas, mas, sim, se configura como uma plataforma tecnol 6gica para outros tipos de desenvolvimento, e isso esta
em linha com as recomendacfes da Organizagdo Mundial da Salide. Toda essa etapa clinica consolida essa plataforma de
um desenho que tem uma entrega com andlise e producdo clinica, para se gerarem evidéncias do ponto de vistaclinico e
regulatorio, para que isso passe a compor um portfélio do SUS, ou seja, uma plataforma que se destina ndo so a doencas
infecciosas, mas a cancer, doengas raras, entre tantas outras prioridades estratégicas do SUS, que sdo prioridades da salide
da populagéo.

Cito aqui também - como o Jodo Batista mencionou e o Thiago, do MCTI, também -, vejam, mais de R$0,5 hilhdo
de investimento estratégico realizado pelo Ministério da Salide em trés projetos, compativeis com dois programas; uma
plataforma de terapia avangada; plataforma para doengas raras, 1a na Fiocruz; e um investimento nesse ecossistema do
Hemocentro de Ribeirdo Preto junto ao Butantan - tem |4 o Nutera, com capacidade de ofertar e produzir centenas de
tratamentos por ano, e a gente vé resultados extremamente promissores.

E, parafalar de um terceiro programa que tem toda a conexdo com esse tema, ha o Programa Nacional de Genbmica e
Salide publica de Precisio. E um programa de ciéncia e tecnol ogia para desenvol ver estas duas grandes éreas, agendmica
e a salde publica de precisdo. E um programa lancado em 2020, aperfeicoado em 2025, que tem seis grandes eixos
de atuagdo. Vejam, produtos desses, como terapias avangadas, exigem um grau de capacidade tecnoldgica e de saberes
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gue movimentam esse nosso capital intelectual, sempre também pensando do ponto de vista da ética, da seguranca
do participante de pesquisa. Entdo o programa fomenta a capacitacdo de recursos humanos, investe em pesquisa e
desenvolvimento, contribui para esse arcabougo de normas, estimula aindustria nacional. Em todas pesquisas que
sdo fomentadas, os pesquisadores tém esse compromisso de disseminar o conhecimento para diversos publicos - ndo
apenas entre 0s seus pares, com a publicagéo cientifica tradicional, mas também com produtos de divulgacdo, que sdo
divulgados para escolas, ensino fundamental, ensino médio, em palestras abertas a comunidade, entre outros tipos, para
gue esse conhecimento possa aproximar ainda mais a nossa sociedade da ciéncia brasileira.

Entdo, vegjam, esse € um panorama, Senador, Senadoras, do que ja foi fomentado: 269 projetos, um investimento de R
$1,3 bilh&o, incluindo pesquisas com o sequenciamento gendmico da nossa populago - ja que a nossa populagdo € uma
das mais miscigenadas do mundo, a gente precisa ter pesquisas que atendam especificamente as nossas necessidades. E,
aqui, essas barras col oridas mostram o aporte, 0 tamanho do investimento em determinadas éreas, agregadas obviamente,
como gendmica populacional, doengas oncol dgicas, doengas raras, entre tantas outras.

Realizamos diversas chamadas publicas com contratacfes diretas também de projetos estratégicos. O Prof. Guilherme
citou um dado em relagcdo a uma pesguisa gque foi fomentada aqui também pelo Ministério da Salde, que € o Relatério
Nacional de Deméncia; ou sgja, pesquisa e evidéncia que sdo utilizadas, do ponto de vista clinico, para subsidiar
profissionais de salide no cuidado com seus pacientes - ja estou me encaminhando para o final da apresentagdo - e também
pesquisa para auxiliar natomada de decisdo.

Esse € o recorte de produtos de terapia avancada fomentados no ambito do Programa Genomas Brasil: 98 pesquisas, R
$214 milhoes.

Quando a gente pega desse montante o total em produtos, em projetos de terapia celular regenerativa, nés identificamos
21 projetos com investimento de R$51 milhdes, distribuidos nessas regifes do Brasil, tanto por chamada publica quanto
por contratacdo direta.

Aqui, um pouco mais de informac8o sobre esses projetos. Vejam que estdo bem distribuidos em vérias regides do
nosso pais. E, aqui, especificamente, daqueles 21, sete sdo relacionados a doengas neuroldgicas. lesdo medular, ELA,
leucodistrofia, doenca de Alzheimer. Ent&o, temos coberturas, nesse recorte, daquelas doencas e condicdes clinicas que
foram destacadas aqui no requerimento do Senador Flavio Arns, mas também temos lacunas, como Parkinson, hipdxia
cerebral, entre outras condicdes.

Por fim, esse é o Centro de Competéncia Embrapii, que teve um edital. O Einstein, sociedade beneficente, ganhou esse
edital. La sdo linhas técnicas que estéo sendo desenvolvidas, como vetores, edi¢do genbmica, biomanufatura, entre outros
componentes, para fortalecer a nossa capacidade nacional.

E, por fim - esse é o Ultimo edlaide -, vejam que tudo isso se conecta a um grande ecossistema que envolve o produto,
0 processo, a evidéncia e 0 acesso para a populagdo, sem perder de vista a qualidade, a ética, 0 compromisso e a
responsabilidade social com a nossa populagdo. Entéo, € o Centro de Competéncia atuando diretamente em ferramentas,
biomanufatura, desenvolvimento, e o SUS definindo prioridades, requisitos de evidéncia, avaliacdo, incorporagéo,
financiamento e monitoramento, em especial, desses resultados.

Deixo aqui 0s nossos contatos, continuo a disposi¢ao para seguir o debate e agradeco muitissimo a atengao.
Devolvo-lhe a palavra, Senador Flavio Arns.
Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - Agradecemos
ao senhor... Vamos bater palmas primeiro, né? (Palmas.)

SO para saber que as palmas estéo sendo remotamente batidas, né? (Risos.)

Agradeco muito ao Dr. Evandro de Oliveira Lupatini, que € Coordenador-Geral de Acdes Estratégicas em Pesquisa do
Ministério da Salde. Muito interessante, boa apresentacdo. Esse, vamos dizer, € 0 momento inicial de um debate, que
deve continuar - eu ndo tenho dlvidas disso -, para que a gente transforme tudo isso numa linguagem muito acessivel
para o povo, para que o povo todo saiba 0 que esta sendo feito, onde est4 sendo feito e se a gente precisa de alguma
alternativa ou ndo.

Nos temos também as 4h, daqui a 20 minutos, o inicio da Ordem do Dia, e o Presidente sempre insiste em que a gente
nao tenha reunides de Comissies. Entéo, nds vamos para uma consideracdo final agora. Passo de novo a palavra paraque
a gente possa, em trés minutos, vamos dizer, falar, assim, o que achou, o que € necessario, como € que 0s expositores e a
Dra. Grace, aqui, expositora, também perceberam esse assunto e como € que pode ser conduzido para a frente também.

Comecamos com a senhora, entdo, Dra. Grace Corréa Pereira.
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A SRA.GRACE CORREA PEREIRA (Paraexpor.) - Naverdade, eu posso fazer perguntas? Posso fazer uma pergunta?
O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - Pode.

A SRA. GRACE CORREA PEREIRA - No caso, eu queria deixar a pergunta para o Dr. Thiago. Como € que poderia
auxiliar no projeto do Dr. Lepski?

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - |sso.

A SRA. GRACE CORREA PEREIRA - Qual seriao caminho? - ja que a gente precisa do apoio politico, mas a gente
precisa do Executivo paraviabilizar e ele poder também ter essas oportunidades que a gente acabou de ver nessa Ultima
apresentacéo.

O SR. PRESIDENTE (Fl&vio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (PSB, PSD) - PR) - Isso.

S6 vamos fazer o seguinte: cada um usa a palavra e, achando que deve fazer uma... Nos temos alimitagéo do tempo, mas,
se cada um achar que uma pergunta deve ser feita, pode ser feita também.

N&o sei se o Dr. Thiago entendeu a pergunta? Entendeu? N&o?

O SR.THIAGO DE MELL O MORAES (Foradomicrofone.) - Nao, apergunta... Ah, ndo. Posso dar aresposta? (Risos.)

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - N&o, mas ai eu
passo a palavra para o Dr. Guilherme, e depois, na sua vez, vocé responde. Pode ser assim?

A SRA. GRACE CORREA PEREIRA - Pode.

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (PSB, PSD) - PR) - Sem problema.
Ent&o, o Dr. Guilherme Lepski, que é Professor e Pesquisador da USP.

O SR. GUILHERME LEPSK| (Para expor.) - E so para agradecer a participacdo, Senador, e resumir um pouco aqui,
até brevemente pincelar a resposta aos cidadaos que mandaram perguntas.

Tudo que estamos fazendo agui - ainteracdo de pesquisadores, sistemajudiciério, o Parlamento, representado pelafigura
do Senador e de outros aqui presentes, as agéncias reguladoras, ministérios - € para acelerar esta trand agdo t&o desgjada
pela popul acdo de que a ciénciade boa qualidade gere frutos positivos; que o investimento publico segjaotimizado; equeas
agéncias, cumprindo seus papéis, consigam entregar ou permitir o registro para a populag@o de um produto seguro, aque
a populagdo possa, por suavez, ter acesso de maneira justa, equanime e, como uma cidadd mencionou, em todo o Brasil.
Ent&o, toda a discussdo aqui que 0 Senador abriu é justamente nesse sentido, e agradeco imensamente essa interacéo, que
€ muito positiva, Senador, porque nosso contato... O pesquisador, as vezes, ficaisolado no laboratério, ou o médico, no
hospital, muito focados nas demandas dos doentes e esquecem a complexidade, as vezes, de todo o contexto regulatério,
e mercadoldgico, e de investimento, etc.

Agradeco, de publico, a positiva interacdo que tivemos com a Anvisa em todo esse processo de experiéncia que tivemos
até aqui, que sempre nos mostrou o norte e como seguir para fazer a pesquisa do jeito correto.

E fica agui sO uma provocagdo ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia, para facilitar o nosso trabalho, no sentido de que
0 marco regulatorio de terapia celular avangada existe, é recente, dos Ultimos talvez trés ou quatro anos, s6 que acaba
sendo um investimento pesado, e a gente precisa de investimento ndo sd publico, mas também privado para viabilizar
essasiniciativas e se ater atudo que se precisa para a biosseguranca.

(Soa a campainha.)
O SR.GUILHERME LEPSKI - E ai talvez umafacilitagcdo de registro de patentes, de capitalizar recursosinternacionais,
etc., possa acelerar esse tramite.
Eraisso que eu tinha a comentar.
Muito obrigado atodos e uma boatarde.
O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - Agradecemos
novamente ao Dr. Guilherme Lepski.
Passo, em seguida, apalavraao Thiago de Mello Moraes, que é do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.
O SR. THIAGO DE MELLO MORAES (Para expor.) - Bom, mais uma vez gostaria de agradecer a participacéo de
todos, agradecer ao Senador pela convocagao da reunido. Como falei, € sempre prazeroso para a gente participar dessas

discussdes e ouvir novasideias, ouvir novas consideragoes.
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Respondendo especificamente & pergunta da Dra. Grace, a gente tem dois modelos com que a gente trabalha dentro
do ministério. Prioritariamente, a gente trabalha com chamada publica, entdo seria lancada uma chamada publica para
estabel ecimento de centros de terapia celular no pais. Acho que pode até ser uma recomendacdo desta audiéncia pablica
para o ministério, e ai a gente trabalharia junto com o Ministério da Salde no estabel ecimento dessa chamada publica,
para selecionar centros. Um outro caminho seria emendas parlamentares. Poderia ser até uma emenda parlamentar de
Comissdo, da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, para os ministérios - ai poderia ser tanto para o MCTI quanto para
0 Ministério da Salde. A gente conseguiria executar essa emenda parlamentar para o estabelecimento desse centro de
terapiacelular.

Fica uma consideragéo também: se o Poder Judiciario tiver algum fundo que possa fomentar desenvolvimento cientifico
e tecnolégico, a gente esta aberto para fazer essa discussdo, para execucdo. Algum tempo atras, a gente foi procurado,
Se eu ndo me engano, por um tribunal superior, que tinha um fundo especifico para fomento a agdes trabalhistas e que
poderiam ser aplicadas em ciénciaetecnologia. A gentetentou viabilizar, masndo foi possivel. Mas o dialogo estasempre
aberto .Talvez exista algum fundo dentro do Judiciario que arrecade de agdes processuais e que tenha alguma interface
com o tema. A gente conseguiria executar isso viaministério para contratar estabel ecimento de centros de terapiacelular.

Inicialmente, € isso - finalizando, na verdade; ndo inicialmente.
Agradeco as perguntas enviadas e agradeco a participagéo de todos.
Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da ResisténciaDemocratica(PSB, PSD) - PR) - Obrigado, Thiago
de Mello Moraes, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovag&o.

Passo, em seguida, a palavra ao Jodo Batista da Silva Janior, que é da Anvisa.

O SR. JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR (Para expor.) - Gostaria de agradecer mais uma vez a oportunidade de
estar aqui discutindo esse tema e mais umavez dizer: parands, da Anvisa, € muito importante isso.

A gentetem umafuncgdo social. Além das avaliacBes de riscos, beneficios e de garantir que os produtos sejam seguros e de
qualidade e eficéciaparaapopul agcéo, agente tem umafuncgdo importante, que éinduzir esse processo regulatorio, trazer o
conhecimento que agente vai adquirindo com essas experiéncias intranacionais e internacionais para o desenvolvimento
nacional, o desenvolvimento de pesguisadores nacionais. Estava falando com o Dr. Guilherme aqui: a gente esté criando
mecanismos regul atdrios para aproximar a agéncia dos desenvolvedores. Entdo, eu quero deixar esse recado.

E aqualquer estrutura, discussao, agente esté aberto, paratentar construir junto esse caminho, paraque o avango acontega,
que as pesquisas cumpram o seu papel. E claro que pesquisa tem um papel, que € produzir resultados, dizer se é eficaz,
seguro e de qualidade, entdo a gente acompanha esse processo. E, sendo resultados positivos, chegar a um processo de
registro e, no futuro, ent&o, ao Sistema Unico de Salide, para qualquer cidado usar esses produtos.

Esse € 0 nosso papd.
Quero agradecer maisumavez, em nomedaAnvisa, e dizer queagente estaadisposi ¢do paracolaborar no quefor possivel.

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - Obrigado
novamente, Jodo Batista da Silva Jinior, da Anvisa.

Passo apalavra, remotamente, novamente agradecendo, ao Dr. Evandro de Oliveira L upatini, que €do Ministério da Salide.

O SR. EVANDRO DE OLIVEIRA LUPATINI (Para expor. Por videoconferéncia.) - Mais uma vez também, Sr.
Presidente, gostaria de parabenizé&|o pelo requerimento e agradecer mais uma vez essa oportunidade do Ministério da
Salide parafalar mais sobre pesquisa, desenvol vimento, inovag&o estratégica, do ponto de vistada salide, paraque agente
tenha ainda mai s produtos com quali dade que cheguem a nossa popul agéo.

Deixo também um convite a todas as pesquisadoras e pesquisadores a acompanharem os canais tanto do Ministério da
Salide quanto do MCT!I e das agéncias fomentadoras, quando novos editais, entdo, serdo publicados, ja que a gente tem
uma comunidade cientifica t&io competente para desenvolver pesquisa direcionada para melhorar a qualidade de vida da
nossa popul agéo.

E, por fim, esses programas que citel ha pouco naapresentacdo tém uma previsdo de umagovernancaarticuladaeintegrada
com diversos outros ministérios e agéncias, incluindo a participagdo da comunidade cientifica e dos participantes de
pesquisa. Como o Presidente Senador comentou no inicio, "nada parands, sem nos'. Este € um compromisso também do
Ministério da Saide: ainclusdo da sociedade, de representantes, de participantes de pesquisa, daindustria e de diversos
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outros segmentos, para que possamos, juntos, trabalhar no aperfeicoamento dessas acfes direcionadas e estratégicas em
ciéncia e tecnologia.

Muitissimo obrigado.

Continuamos a disposi¢éo.

Devolvo-lhe apaavra

O SR. PRESIDENTE (Flavio Arns. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD) - PR) - Agradego
também, novamente, ao Dr. Evandro de Oliveira Lupatini.

Esta tem sido sempre a nossa atitude também: em qualquer debate que se faga sobre medicamentos, doencas raras, a
gente procura sempre escutar a pessoa que € portadora daquel a dificuldade, necessidade ou doenca, afamilia dessa pessoa
e os profissionais que atuam, sgja na area médica, da assisténcia, da psicologia, fisioterapia, fonoaudiologia, terapia
ocupacional... E agente deve sempre dizer "nada sobre nés, sem nds’, ou sgja, vamos escutar a pessoa que tem adoenga,
ver anecessidade dela, a dificuldade, e afamilia dessa pessoa. As vezes si0 coisas simples de serem resolvidas.
Lembro-me de um debate que houve aqui sobre doencas metabdlicas, em que a pessoa tinha que tomar um leite especial.
E o leite tinha gosto e cheiro de podre. A gente experimentou durante a audiéncia, e o gosto era simplesmente horrivel.
Entdo a mé&e tinha que segurar a crianga, porque ela tinha que tomar aquele leite - ou ndo tomaria leite nenhum. Dai,
guando era possivel misturava um pouco de chocolate, um pouco de morango, um pouco disso, um pouco daquilo...
Ent8o, é preciso escutar a pessoa, escutar a familia: "Olha, para onde eu levo?', "O que eu fago?', "Tem alguma
perspectiva?’, "N&o, meu filho esta com AME", "O que € AME?", "Qua é o remédio que tem?', "Tem que ir para a
Justica’', "Tem que fazer isso, tem que fazer aquilo”, "A pesquisa estd evoluindo ou ndo"... Entéo, "nada sobre nds, sem
nés'. 1sso acho que a Dra. Grace aqui... Além de juiza do tribunal, ela estd aqui como paciente também. 1sso é muito
importante.

Quero novamente agradecer aos expositores e & Dra. Grace também; agradecer aos que estiveram aqui presentes e as
perguntas e comentérios que vieram.

Como jamencionei, o materia vai ficar todo disponivel no Portal da Comisséo.

E agradeco aos meios de comunicagdo que levam essa mensagem para o Brasil todo - ndo so durante a realizagdo dessa
audiéncia publica, mas posteriormente em inimeros horérios -, porque é um assunto que interessa a toda a popul agéo.

Sehéaalgo assim, que atinge todas asfamilias, éjustamente aquestéo daterapia, daterapiacelular, problemas neurol 6gicos
e outras doengas, assim, que podem ser também abordadas, discutidas, parafavorecer a populagéo no seu enfrentamento.

Entdo, agradego sobremaneira aqui a Secretaria da Comissdo, e, nada mais havendo a tratar neste momento, declaro
encerrada a presente reuni&o.

Obrigado.

(Iniciada as 14 horas, areunido é encerrada as 15 horas e 53 minutos.)
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