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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
03/06/2015 - 112 - Comissao de Assuntos Sociais

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Declaro aberta a 112 Reunido, Extraordinéria, da
Comissdo de Assuntos Sociais da 12 Sessdo L egisativa Ordinéria da 55% Legislatura do Senado Federal.

Antes de iniciarmos 0s nossos trabal hos, proponho a dispensa da leitura e aprovagdo da ata da reuni&o anterior.

Os Senadores que aprovam queiram permanecer como se encontram. (Pausa.)

A presente reunido esta dividida em duas partes. na primeira parte, aleitura de relatério de escolha de autoridades. E na
segunda parte, audiéncia publica destinada a debater o cenario da psoriase no Brasil. Vamos ao item 1, de imediato.

ITEM 1
MENSAGEM (SF) N° 25, de 2015
- Néo terminativo -
Submete a apreciacdo do Senado Federal, de conformidade como art. 52, inciso |1, alinea "f", da Constituicdo
Federal, combinado como art. 10 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e art. 6° do Anexo | ao Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999, o nome do Senhor FERNANDO MENDES GARCIA NETO para exercer o cargo de Diretor da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, na vaga decorrente da rentincia do Senhor Jaime César de Moura
Oliveira.
Autoria; Presidente da Republica
Relatoria: Senador Jodo Alberto Souza

Relatério: A Comissdo dispde de todos os elementos necessérios para deliberar sobre a indicac&o.

Concedo a palavra, com muito prazer, em nome do nosso Presidente, Senador Edison Lob&o, ao Senador Jodo Alberto
Souza, para proferir aleiturado seu relatdrio.

O SR. JOAO ALBERTO SOUZA (Bloco MaiorialPMDB - MA) - Com base no art. 152, Sr@ Presidente, inciso 11,
alinea "f", da Constituicdo Federal, combinado com o art. 10° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e art. 6° do
Anexo | ao Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, a Presidente da Republica, mediante a Mensagem n° 25, de 2015
(Mensagem n° 119, de 27 de abril de 2015, na origem), submete a apreciacéo dos membros do Senado Federal 0 nome do
Sr. Fernando Mendes Garcia Neto para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa),
na vaga decorrente da rentinciado Sr. Jaime César de Moura Oliveira.

Anexados a mensagem, encontra-se o curriculum vitae e declaraces do indicado, além de cdpias de documentos legais
e fiscais. O curriculum vitae informa que o Sr. Fernando Mendes Garcia Neto € brasileiro, natural de Ribeirdo Preto,
S80 Paulo, e tem 55 anos. O indicado € cirurgido dentista. Graduou-se em Odontologia, em 1980, pela Faculdade de
Odontologia do Triédngulo Mineiro.

O Sr. Fernando Mendes Garcia Neto ocupa, desde 18 de julho de 2014, o cargo de Adjunto de Diretor da Diretoria de
Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria da Anvisa, tendo atuado também como Gerente,
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na mesma instituicdo, da Geréncia de Sistemas de Informagdo, 6rgao da Geréncia Geral de Gestéo de Tecnologia da
Informagéo, no periodo de 22 de dezembro de 2011 a 31 de marco de 2013.

Anteriormente a sua atuagdo na Anvisa, ele exerceu, no Ministério da Agricultura, os cargos de Subsecreté&rio de
Planejamento, Orcamento e Administraco, de 14 dejaneiro de 2011 a 28 de setembro de 2011, e de Secretério-Executivo
Substituto, de 16 de marco a 28 de setembro de 2011, além de ser, durante todo o tempo em que esteve nagquel e Ministério,
membro do Conselho Fiscal da Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuéria (Embrapa).

No periodo de 14 de maio de 2010 a 14 de janeiro de 2011, o indicado foi 0 Coordenador-Geral da Gestéo de Projetos,
do Departamento de Informética do Sistema Unico de Salde, no Ministério da Salide, tendo sido também, no Datasus,
Coordenador Geral de Fomento e Cooperacdo Técnica, de marco de 2004 a 14 de maio de 2010, e Diretor Substituto, de
janeiro de 2007 até 31 de julho de 2009.

Entre marco e dezembro de 2003, o Sr. Fernando Mendes Garcia Neto foi 0 Coordenador do Cartéo Nacional de Salide,
do Ministério da Salde.

Naesferamunicipal, oindicado atuou em diferentes cargos na Secretariade Salide de Ribeir&o Preto, tendo sido: Secretério
Municipal Adjunto de Salide, de janeiro de 2000 a janeiro 2002; Assistente Técnico do Secretario Municipal de Satde,
de janeiro de 1992 a dezembro de 1996; Secret&rio Municipal de Salide, de agosto a dezembro de 1988; e Diretor do
Departamento de Odontologia, de maio de 1984 a agosto de 1988.

Navertente académica, ele foi docente do Departamento de Materiais Dentérios e Préteses, da Facul dade de Odontologia
de Ribeir&o Preto, da Universidade de S&o Paulo, entre junho de 1985 a junho de 1995.

Além dos cargos acima enumerados, o curriculum vitae elenca inimeras participagbes em congressos, jornadas e
encontros, aém das atuacdes do indicado em monitorias e estagios.

Dessa forma, o curriculum vitae apresenta as atividades profissionais do indicado atendendo ao dispositivo do item 1 da
alinea"a" doinciso | do art. 383 do Regimento Interno do Senado Federal.

N&o hé, contudo, mencdo a publicacdes de sua autoria, conforme especifica o item do dispositivo do Regimento Interno
do Senado Federal.

Em complementagéo ao curriculum vitae, as autoridades indicadas a cargos publicos e sujeitas a aprovagdo do Senado
Federal, naformado art. 52, inciso 11, alinea"f" da Constituicdo Federal, devem apresentar declaracéo sobre elementos
a serem avaliados pelos Senadores, elencados nos cinco itens daainea"b" doinciso I, do art. 383 do Regimento | nterno.

A documentacdo enviada pelo indicado para atender a esses requisitos contém quatro declaragGes e alguns documentos
comprobatérios. Para atender ao item 1, ele envia declaragdo de que ndo possui parentes que exercam ou exerceram
atividades piblicas ou privadas vinculadas a sua atividade profissional.

Quanto ao item 2, outra declaragdo de sua autoria, informa que, de 1997 a 1998, foi sécio da empresa Instituto Mais
Salide, extinta em 16 de outubro de 1998, conforme indica copia de certid@o de baixa de inscri¢éo no Cadastro Nacional
de Pessoa Juridica, emitida pelo site da Receita Federal, em 27 de abril de 2015.

Acerca da regularidade fiscal, nos &mbitos Federal, Estadua e Municipal, item 3 do citado dispositivo do Regimento
Interno, o indicado apresentou a declaracdo de regularidade fiscal exigida. A documentacdo também traz duas certiddes
positivas de débitos com efeito negativa, uma relativa aos tributos federais e a divida ativa da Unido, emitida pelo
Secretario da Receita Federal; e outra emitida pelo Subsecretario da Receita do Distrito Federal, que abrange débitos e
divida ativa distrital, conforme exige o 83°, do art. 383, do nosso Regimento.

Em relacdo ao item 4, ele declara que ndo figuracomo réu em nenhumaoutraacdo judicial, além das trés por €l e elencadas
e esmiucadas em copias que exibem atramitacao dos processos e 0 resumo das sentencas. Duas agdes jaextintas, conforme
informam as copias enviadas, sdo relativas as taxas de condominio de imével pertencentes a seus falecidos pais.
A terceiraagdo gjuizadacontraaPrefeituraMunicipal de Ribeir@o Preto diz respeito aincorporacéo degratificacdo salarial .
Ressalte-se que, em suadeclaragéo, o indicado compromete-se aapresentar, seforem requeridas, certiddes expedidas pelo
Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo.
Por fim, ele apresenta a declaracéo prevista no item 5 do mencionado dispositivo do Regimento Interno, enumerando as
funcbes que ocupou nos Ultimos cinco anos, das quais merecem mencgao, para os fins estipulados no Regimento, suas
atividades como adjunto de Diretor da Anvisa e como membro do Conselho Fiscal da Embrapa.
Assim, considerando o histérico pessoa e profissional apresentado e aqui resumido e a documentagcdo enviada,
entendemos dispor esta comissdo de informacfes para a deliberacdo de indicagdo do Sr. Fernando Mendes Garcia Neto,
para o cargo de Diretor da Anvisa, navaga decorrente da rentincia do Sr. Jaime César de Moura Oliveira.
Sr. Presidente, esse é o relatdrio.
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O SR. PRESIDENTE (Edison Lobéo. Bloco MaiorialPMDB - MA) - Nos termos do art. 383, do Regimento Interno do
Senado, esta Presidéncia concede automaticamente vista col etiva aos membros desta Comissao.

A matéria retorna a pauta no dia 17 deste més de junho, quarta-feira, para arguicdo e posterior votacdo, em escrutinio
secreto, daindicagdo do nome do Sr. Fernando Mendes Garcia Neto paraexercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), na vaga decorrente da rentincia do Sr. Jaime César de Moura Oliveira.

Obrigado também a Senadora Ana Amélia pela gentileza de presidir esta reunido sempre com brilho, assim como ao
Relator Jodo Alberto pelo seu relatério.

Segunda parte: audiéncia publica
Em atendimento aos Requerimentos n°s 14 e 24, ambos de 2015, da CAS, de iniciativa da Senadora Ana Amélia e

dos Senadores Waldemir Moka e Paulo Paim, com o objetivo de debater o cenério da psoriase no Brasil: uma revisdo
necessaria.

Convido para compor a Mesa os ilustres oradores: Clarice Alegre Petramale, Diretora do Departamento de Gestdo e
Incorporagéo de Tecnologias em Salide (representante de: Ministério da Salide e Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS); Gladis Lima, Presidente da Psoriase Brasil; Paulo Ant6nio Oldani Felix, Assessor da Coordenacdo
de Psoriase da Sociedade Brasileira de Dermatologia (representante de: Gabriel Gontijo, Presidente da Sociedade
Brasileira de Dermatologia); Marcelo Arnone, Coordenador do Ambulatério de Psoriase do Hospital das Clinicas da
Universidade de S80 Paulo (representante de: Ricardo Romiti, professor da Faculdade de Medicina da Universidade de
S50 Paulo.)

Concedo apalavraaDr2 Clarice, pelo tempo de 10 minutos.

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Bom diaatodos!

Quero agradecer o convite da Senadora AnaAméliae do Senador Edison. Bom dia aos col egas que janhos encontramos em
outras oportunidades, justamente no enfrentamento dessa importante doenca que o Brasil ja reconhece como uma doenca
importante para a salide publica. E uma doenca que preocupa e desafia as nossas capaci dades.

Eu, Clarice Petramale, faco parte do Ministério da Salde ha muitos anos - pelo menos ha 35, 40 anos - e hoje estou
trabalhando na direcéo de uma area de incorporacéo de tecnologias.

Eu gostaria de trazer rapidamente a vocés o desenvolvimento da Comissdo Naciona de Incorporagdo de Tecnologias
em Sallde, que foi criada, com o aval desta Casa, ha trés, quatro anos. E agora, nés trazemos um pouco do balango das
atividadesfeitas, mostrando como o SUS esta preenchendo a necessidade de atuali zacdo do sistemacom novastecnol ogias
e como isso tem sido feito.

Pode passar o préximo.
O marco dalLei n°12.401, que trouxe paraalLe n° 8.080 todo o arcabouco legal de como avaliar novas tecnologias para

incorporé-las ao Sistema Unico de Salde. Com esta lei, além de alterar a Lei n° 8.080 nas atribuicdes de tecnologias,
também criou a Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias em Salide, que, no momento, eu presido.

Pode passar o proximo.
Esta comisséo € um érgédo colegiado de cardter permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério, que tem por

objetivo assessora-lo nas atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusdo, alteracdo de tecnologias no SUS, bem como na
constituicdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e manté-las atualizadas.

Pode passar o proximo.

A comissdo se compde de um plenario de 13 membros, com variadas institui¢cdes envolvidas: o Ministério da Salde, o
Conselho Federal de Medicina (CFM), o Conselho Nacional de Salide (CNS), o Conselho Nacional dos Secretérios de

Salide (CONASS), o Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Salide (CONASEMS), aANS e a Anvisa. Esses
representantes € que avaliam e votam as propostas de incorporacdo de novas tecnol ogias.

A Secretaria Executiva estd no Departamento de Gestéo e Incorporagdo de Tecnologias em Salde, que faz parte da
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia em Insumos Estratégicos do Ministério da Salde.

Proximo, por favor.

Esse departamento, entdo, vai cuidar de receber as propostas de incorporacdo, analisar os documentos dessa proposta, se
estéo corretos no que respeitaalei e também dispbe de institui¢bes parceiras para auxiliar nessas analises.
Pode passar.
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Qual é amissdo e avisdo deste departamento, que &, talvez, 0 mais novo departamento do Ministério da Salde? Qualificar
0 processo de decis@o na avaliagdo de tecnologias em sallde, buscando a promogdo, a protecdo da salide da populagéo
brasileira, amelhor alocacdo de recursos disponiveis e a reducdo das desigual dades regionais.

Nossa visdo € ser reconhecido pela exceléncia na gestéo e incorporagdo dessas tecnologias em salde, promovendo as
transformagdes necessérias para o desenvolvimento social do Pais.

Pode passar o proximo.

Qualquer pedido de incorporacdo de tecnologia depende de certos requisitos para a avaliagéo. O primeiro deles é um
formulério, integralmente preenchido de acordo com o0 modelo estabel ecido pela comissdo; segundo, o nimero e validade
deregistro datecnologiana Anvisa. Nao ha possibilidade de seincorporar algo que néo tenharegistro no Paisainda. Seria
um despropdsito inclusive. A Anvisa é que tem que ver os critérios de eficécia e seguranca de um novo produto para
gue ele entre no Pais. E, finalmente, as evidéncias cientificas que demonstrem que essa tecnologia que se pede sgja, no
minimo, t&o eficaz e segura quanto aquelas ja disponiveis no SUS para a mesma indicagao.

Pode passar o préximo.

O fluxo de trabalho da Conitec mostrando que tem, primeiro, uma submissdo e uma avaliagdo dos documentos, para ver
se os documentos estéo ali no dossié de submissdo, e, depois, passa-se & andlise técnica para ver a propriedade, ou néo,
de seincorporar esse produto novo no elenco, na lista de tecnologias do SUS.

Finalmente, acomissao decide, em umaprimeirainstancia. Todadocumentagéo vai paraumaconsultapublica. Atualmente
aconsultapublicatem relatorios paraas pessoas, paraasociedade, etem relatorios parao profissional de salde, justamente
promovendo a participacdo social, para que todos possam comunicar 0 seu sentimento em relagéo agueladoengaou aquela
condicdo clinica ou aguela tecnologia. Apds a consulta publica, hd uma recomendacéo final da comisso, que € sO uma
recomendacdo. A comissdo ndo incorpora, elando é responsavel nem por incorporar, nem por localizar recursos paraessa
incorporacdo, quem faz isso € o Ministério da Salide, mas ela recomenda ao gestor que incorpore, ou que nNdo incorpore
determinada tecnologia.

Pode passar o proximo.

A avaliagdo tem um prazo para acontecer. A lei diz isto: 180 dias, mais 90 dias em casos de necessidade maior,
e existe também um prazo para disponibilizagdo. Ent&o, ap6s a recomendagdo da Conitec, 0 gestor acata e publica
em Diario Oficial. ApGs aquela data, esta correndo o prazo de implementagdo em que o SUS e seus parceiros estdo
comprando a tecnologia, distribuindo, fazendo um protocolo de uso, e, eventualmente, treinando profissionais para usa
lo adequadamente na ponta. Ou seja, em todos os pontos do Sistema Unico. S3o mais 180 dias para esta implementagao.

Pode passar o préximo.
Alguns nimeros da Conitec. N6s comegamos afuncionar em janeiro de 2012, e, até abril de 2015, tivemos 37 reunides: 34

ordinérias, trés extraordindrias. E possivel, quando a matéria demanda, a gente fazer uma reunio extraordinéria e votar
alguma coisa de muita importancia ou de muita urgéncia

O ndmero de demandas para incorporacdo, que nés avaliamos, foram 413, até abril de 2015; oriundas de area externa
ao Ministério - empresas, sociedades de pacientes ou sociedades de médicos -: 183; internas - Ministério da Salide e as
Secretarias de Estado e de Municipios da Salide que pertencem ao SUS, portanto so demandas internas -: 230; demandas
externas ndo conformes, que ndo trouxeram a documentacdo completa e que foram devolvidas para complementagéo: 70;
demandas, hoje, em avaliagdo: 67 - ainda ndo concluidas.

Pode passar o proximo.

Consultas publicas, nessestrés anos e pouco, 112 consultas publicas - estamos ficando especialistas em consultas publicas;
ndmero de contribui¢estotalizou 6,8 mil contribui¢cGes de paci entes e de profissionais de sallde; tecnol ogiasincorporadas,
127; ndo incorporadas, 65. E tivemos todas as recomendacdes da Conitec até o momento acatadas pelo Secretario, pelo
gestor, que, no caso, a lei determina que sgja 0 Secretério de Ciéncia e Tecnologia e, em nome do Ministro, isso sgja
colocado a disposi¢éo parao SUS como um todo.

Préxima, por favor.
Aqui, analisando o grafico que demonstra as demandas internas e externas recebidas nesse periodo.

(Soa a campainha.)

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMAL E - Em vermelho maisforte temos as demandas externas, vindas das empresas
que produzem tecnologia, vindas em geral de empresas, e um pouco também de sociedades de médicos e pacientes, mas
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bem mais raramente. Em cor-de-rosa, na cor mais clara, as demandas internas, mostrando que o Ministério da Salde e os
outros agentes do SUS, que sdo as Secretarias de Estado e de Municipi os também vém demandando fortemente aevol ucéo
e amodernizacdo desses programas de salde.

Pode passar o proximo.

Que demandas sdo essas? Sessenta e um por cento sdo medicamentos, e o restante, 23% em procedi mentos; produtos para
asalde, 15%, e 1% para arealizag&o de novos protocol os ndo existentes ainda no sistema.

Pode passar.

V arias éreas trazem contribui¢bes. Entdo vocés vao ver ai &reas principais, como areumatologia, que teve grande nimero
detecnologias avaliadas, com 12%; 15%, ali - amaior delas -, oncologia, que também tem muitas demandas. Ent&o vocés
vao ver principalmente as areas clinicas que tém maior pico de inovagdo, maior quantidade de novos remédios ou novas
tecnologias.

Pode passar.

Essa é uma média anual de incorporagdo, comparada com o periodo anterior a Conitec. Antes de existir a Conitec,
incorporavamos apenas um terco do que se incorpora hoje, comparativamente, mostrando que a Conitec consegue trazer
mais inovagdo para o SUS, mais ou menos nessa taxa de trés vezes mais.

Pode passar o préximo.

A gente trabalhatudo o que se faz num site. As consultas publicas estdo ai, as demandas, os pedidos de novas avaliaces.
Tudo o que esta sendo avaliado, a gente procura dar transparéncia completa a tudo o que nos vem, porque sabemos que
sem a participacéo da sociedade, sem a participacdo das forcgas vivas deste Pais, a gente ndo conseguira dar legitimidade a
esse processo. A maioria dos paises que implementou trabal hos como esse, comissdes que avaliam, agéncias que avaliam
tecnologia, se valem muito dessa transparéncia, da ciéncia e da participacdo da sociedade nos trabal hos.

Pode passar o proximo.

Entdo halugar para vocé fazer a sua proposta.

Pode passar a préxima.

Ha lugar para vocé ver quais demandas estdo sendo avaliadas pela Conitec hoje e que ja foram avaliadas no passado e
gual o resultado dessa avaiagéo.

Pode passar.

Ha lugar para vocé ver todas essas 112 consultas publicas que eu lhe disse, algumas abertas ainda hoje. Até o dia5 nés
vamoster aconsulta de hepatite C, com os novos remédios, ainda esta aberta. Trés, quatro consultas acontecem ao mesmo
tempo nesse site.

Pode passar o préximo.

As decisdes finais da recomendacdo da Conitec constam nesse outro pedaco, nesse outro capitulo do site.

Pode passar o préximo.

Todos os protocolos clinicos, cerca de 100 protocolos ja atualizados e publicados nesses cinco anos, estdo também ai a
disposicao.

O painel de priorizacdo das doencas raras, que fizemos recentemente, em abril agora, com as doencas que seréo
enderecadas em primeiro lugar, estdo ai também.

Pode passar.

Os parceiros que a Conitec tem. Néstemosfortal ecido muito a parceiracom universidades, academia, hospitais de ensino,
justamente para criar a cultura das evidéncias, criar a cultura do desenvolvimento cientifico nessa érea da tecnologia.

Pode passar o proximo.

Temos parceirosinternacionais que nos ajudam atrilhar os caminhos maistranquilos, no sentido de areasja exploradas por
outros paises. Ent&o, fazemos parte darede internacional de paises que avaliam tecnologia, que € INAHTA, fazemos parte
do movimento da rede G-I-N (Guidelines International Network), que é uma rede que faz protocolos clinicos; fazemos
parte daRedET SA (Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas), etivemos o prazer de ganhar um prémio
na Enap, no ano passado, em que tivemos a oportunidade de visitar aNoruega e conhecer 0 sistema deles, o que foi muito
interessante para melhorar a qualidade do nosso trabalho aqui.

Pode passar o proximo.

(Soa a campainha.)
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O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Dr2Clarice...

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Acho que ja acabou.
Passa o proximo, por favor.

O balanco todo esta também na pagina, vocés podem consulltar.
Pode passar.

Temos, aqui o Ultimo eslaide, que contém o nosso enderego.
Estamos a disposi¢ao.

Descul pe-me passar do prazo estipulado.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lobao. Bloco MaioriadPMDB - MA) - A senhora ndo esta circunscrita a esse tempo, em
seguida virdo as perguntas, as indagacdes.
Agora, concedo apalavraa Dr2 Gladis Lima, que € Presidente da Associacdo Nacional de Psoriase no Brasil.

A SR2GLADISLIMA - Bom diaatodos!

Agradeco especialmente a Senadora Ana Amélia Lemos, ao Senador Moka, pela iniciativa desta importante audiéncia
publica, para falarmos de uma doenca que, realmente, causa impactos na vida do paciente.

A psoriase € uma doenca cronica, manifestada na pele e, em alguns casos, nas articulages. A Psoriase Brasil, atualmente,
possui 11 mil pacientes cadastrados.

Vou agora passar a apresentacéo de video.
(Procede-se a exibicéo de video.)

A SR2GLADISLIMA - Justamente o maior 6rgao do ser humano, a pele, que estd sempre exposta. E precisar dizer o
tempo inteiro que isso ndo pega é uma tarefa muito dificil! Tavez, quem ndo tem a doenga, ndo tem no¢do do que é ter
gue se esconder debaixo de roupas o tempo inteiro, ter que se explicar, ter que mudar a rotina didria para que as pessoas
ndo segjam constrangidas, e as portadoras também ndo fiquem constrangidas.

Vou deixar essa tarefa para os dermatol ogistas falarem mais sobre essa doenca, que tanto impacta os pacientes. Vejam
bem o que as pessoas falam sobre estar com isso estampado o tempo inteiro.

E uma doenca realmente impactante. M uitas pessoas dizem: "Meu Deus do céu! O que éisso?" Apenas no olhar, a pessoa
imagina: "1sso pega’. E o impacto que a doenca provoca.

A minhatarefa hoje aqui, realmente, € sensibilizar e contar um pouco do que essas pessoas passam. Além da doenca de
pele, ha também outras doencgas associadas: artrite psoriasica, que também € uma doenca que atinge as articulacdes e é
degenerativa, se ndo houver tratamento. Ela desenvolve diabetes, doenca de Crohn, doencas cardiovasculares - doencas
gue eu acho que sdo importantes, inclusive dizem que adoencando mata, mas mata, se elando estiver bem assistida, seela
ndo estiver sendo tratada -, aobesidade, adepressdo. VV océsndo tém ideia o que as pessoas choram, sofrem, com depressao,
porgue elas ndo tém mais o direito de sair, o direito de passear, o direito de ir aum shopping, a uma piscina, porque elas
ndo tém condi¢des. As pessoas olham, e elas sdo obrigadas a se esconder. A doenca desfigura. Ela tem mutilagdes. As
pessoas ficam com as méos mutiladas. Vejam bem o que é sofrimento dessas pessoas.

Ai nos perguntam: e o diagnéstico?

O maior desafio desse portador € no diagndstico |ana Unidade Basicade Salide (UBS); quando ela chegaao dermatologia,
facilita. Mas, até essadoencaser diagnosticadanaponta, naUnidade, é muito dificil. Elaétratadacomo setivesse qual quer
outradoenca, por exemplo, erisipela, como se falava anteriormente, dermatite atdpica, enfim, tudo, menos psoriase. O que
indicaisso? Tratamento tardio, progresso da doenca e tratamento errado, e a pessoa cada vez mais se vendo com agquelas
lesOes estampadas na pele, sem ter a psoriase controlada.

O maior problema hoje que o paciente enfrenta, realmente, é na ponta. E no médico generalista. Eu acho que ai € um
problema sério que deve ser resolvido. Capacitar essas pessoas para que esse diagndstico sgja correto e para que essa
pessoa tenha o tratamento logo em seguida, porque demora. Se vocés olharem essas informagdes ali, elas sdo da base de
dados da psoriase Brasil, de quatro a 12 meses. Ontem, eu estive conversando com uma pessoa que levou trés anos para
ter o diagndstico correto. Imaginem o estado em que essa pessoa ficou nesse meio tempo.
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E a doenca, com a gente sabe, ndo é s6 uma doenga de pele, elatem outras doencas associadas. Entéo, ndo se pode ver
a psoriase s como pele, mas, sim, como doengas cardiovasculares. Temos que ter uma equipe multidisciplinar tratando
esse paciente.

Problema maior: centros de referéncia. Nao os temos. S80 poucos, pouquissimos. Centros de referéncia para tratar.
I maginem essas pessoas que moram no interior, como fazem? Quem as atende? Porque profissionais dermatol ogistas ndo
ha, muitas vezes, no interior dos Estados.

O preconceito € pior coisa. Trintae sete por cento dessas pessoasforam, de algumamaneira, tratadas com muitaindiferenca
no ambiente de trabalho, ou elas se escondem. Eu pude testemunhar um fato: uma pessoa, com psoriase, que estava em
um banco, estendeu amao para cumprimentar o gerente. O gerente, antes de estender-lhe a méo, pensou durante minutos
seaestendiaou ndo. A estendeu, mas depois, logo em seguida, apés ter estendido amao, ele pediu um minutinho e foi ao
banheiro lavar améo com certeza. Isso foi visivel. Entdo, para vocés verem o gque isso impacta para quem tem a doenca
€ para quem ndo tem a doenca.

Ent&o, as pessoas mudam realmente seus hahitos, sua rotina. Imaginem, eu ouvi de uma senhora, a esposa dizendo que
ndo aguentava mais juntar cascas, lavar lengdis, porque por onde 0 marido dela andava era cascas, feridas, sangue, tudo.
Ent&o, o préprio familiar também é atingido com isso. Ele também, muitas vezes, tem que mudar a rotina dele, porque
ele tem que pensar no que vai fazer, porque se vai a praia, 0 marido quer ficar naquela mais isolada, porque as pessoas
nado vao aceitar. Todo o mundo olha o tempo inteiro.

Ent&o, acho que, apartir disso ai, de todas essas manifestacdes de pacientes, precisamos melhorar o acesso, paraque essas
pessoas tenham condicdes de ter melhor qualidade de vida, tratamentos, medi camentos que possam, pel 0 menos controlar
adoenca. E so inimeros! Como eu disse avocés. o paciente mesmo informaonde estédo mais atingidos. |maginem: couro
cabeludo, braco e tronco. Imagine isso sempre estar com a psoriase manifestada.

Fizemos uma enguete entre as pessoas que acham que falta informagéo: 84% desse banco de dados nesse 11 mil
cadastrados. Todos acham que setivéssemos mais acesso ainformagao, campanhas, divulgagdo, isso se reduziriabastante.

A autoestima, como eu disse, € a vaidade afetada: 52% interfere, realmente, nos relacionamentos interpessoais. Até no
tipo de roupa a ser usada. Sabe o0 que eu ougo muito das mulheres: "Eu tenho um sonho: usar um pretinho basico." Ela
ndo pode usar, porgue as cascas ficam sempre expostas. Elas tém um sonho... E se sentem envergonhados com a doenga:
73% dessas pessoas.

Quero contar uma coisa muito interessante para vocés. Eu recebi um paciente e mandei que ele sentasse. Ele disse-me:
"Eu ndo posso.” "O senhor estd com problema de alguma articulagdo ou alguma outra coisa que ndo |he permite sentar?"
Ele: "Com todo meu respeito, eu posso lhe mostrar?' Eu ndo imaginava o que eu iaver; simplesmente, ele abaixou a calca
€ me mostrou toda a bunda, que estava em peticdo de misérial Que vida tem uma pessoa dessa, que ndo pode sequer se
sentar, ndo pode dormir, ndo pode fazer nada! "Eu ndo tenho tratamento”. Olha, as cenas que a gente vé diariamente... SO
guem recebe essas pessoas, cComo eu, que vVé o sofrimento delas. N&o é tarefa simples.

Aqui n6s temos algumas manifestagdes enviadas por eles. Isso demonstra, realmente, o preconceito e a discriminagéo
gue eles sofrem diariamente.

Recentemente, fizemos também esta pesquisa: quais eram os tratamentos que essas pessoas estavam fazendo? Tépicos:
64%; sistémicos: 18%; hioldgico: 11%,; fototerapia - Dr2 Clarice -: 3%. Significa o qué? Se ha o equipamento, ele ndo
funciona, h& centros de referéncia que ndo tém esse equipamento. Entéo, vejam bem! E fazem uso de dois tipos de
tratamento 2,5%.

O pior problema que também enfrentam os pacientes € a falta periédica ou mesmo por um longo periodo de alguns
medicamentos. Sofremos, h& pouco tempo, afaltada Acitretina. As pessoas ficaram desesperadas tentando compra-la- é
um medicamento caro -, para poder continuar seus tratamentos. Essa falha ndo pode acontecer. 1sso aqui, o Ministério da
Salde tem que controlar muito isso, pois trata-se de um paciente que precisa estar em tratamento continuo. No entanto,
acontece muito essas falhas com a medicacéo.

(Soa a campainha.)

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Vou lhe conceder mais dois minutos. Embora sgja
muito instrutiva sua exposi¢ao, repito o que disse ainda ha pouco a Dr2 Clarice, nés teremos a fase ainda das inquiricbes
e ainda temos dois oradores.

Peco a senhora que seja mais econdmica.
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A SR2GLADISLIMA - Veam bem, entdo, a necessidade que temos de incorporagcdo de novas tecnologias, de novos
tratamentos para a psoriase, principa mente para aquel es pacientes que ndo respondem mais a nenhum tipo de tratamento
convencional .

Entdo, aqui € o que agente tem também de percentuais, 0 que as pessoas sentiram, preconceito. Quem trabal ha diretamente
com o publico acha que a psoriase afeta o seu desempenho no trabalho, porque, muitas vezes, ha af astamento do trabalho.

Uma das coisas mais importantes que aconteceram em 2014, agora, em maio, foi o reconhecimento pela OM S da doenca
psoriase como uma doenga cronica, incapacitante, que precisa, realmente, de tratamento.

Com relagdo as politicas publicas, elas sdo necessarias, como vocés viram. Acho que, a partir do reconhecimento no qual
o Brasil foi signatario, € imperioso que a gente comece ater politicas publicas para essas pessoas.

E aqui vem a nossa manifestacdo, nossa demanda: o desdobramento da resolugdo; uma revisdo do protocol o hoje; acdes
de capacitacdo desses profissionais, porque, como disse, € dificil o diagnéstico pelos médicos generalistas, e campanhas
de esclarecimento sobre a doenca. Eu acho que ai fechariamos agdes bastante importantes.

Quero agradecer mais umavez.

Aqui estd 0 nosso site e 0 Nosso contato.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Dr2 Gladis.
Tem apaavrao Dr. Paulo Anténio Oldani Felix.

O SR. PAULO ANTONIO OLDANI FELIX - Bom diaatodos!

Eu gostaria de agradecer o convite. Estou aqui representando o Dr. Gabriel Gontijo, Presidente da Sociedade Brasileira
de Dermatologia.

Fui chamado para explicar um pouco sobre o que € a psoriase.

A psoriase € uma doenca bastante comum, bastante frequente. Normalmente, as pessoas ja tém um conceito dela, que é
uma doenca dermatol 6gi ca que tem uma origem psicol dgica, que, normalmente, € desencadeada por estresse, e acomete
somente a pele e causa danos estéticos importantes. Esse conceito é totalmente errado. Inclusive, se procurar no Google
e em algumas fontes ndo confidvels, vocé encontra essas informagdes.

Hoje em dia, a gente sabe que a psoriase € uma doenca sistémica, ou sgja, acomete todos os 6rgdos: coracdo, figado, rim
e, principalmente, as articulagdes. E uma doenca n&o contagiosa, inflamatoria. Ela € incapacitante e deformante. Esse
€ um conceito que, muitas vezes, as pessoas nao conhecem. Ela acomete, principalmente, a pele, mas as articulages
também. A artrite psoriasica € uma comorbidade, ou sgja, uma doenca que acompanha a psoriase, além de outras, como
jafaei: hipertensdo, obesidade, diabetes, infarto do miocéardio, derrame. E ela causa, além de tudo, um grande impacto
psicossocia, que a Gladis estava falando agora. |magina uma mulher com essa pele, caindo escama pela casainteira.
Elaocorre em pessoas que nascem com predisposicao - € uma predisposi ¢ao genética -, que, devido aalguns gatilhos,
estresse emocional ou fisico, algumas medicagdes ou infecgdes, como o HIV, desencadeia um processo imunol égico que
leva aum processo inflamatdrio tanto cuténeo como sistémico. Acomete tanto homens quanto mulheres, em torno de 1%
a 3% da populagdo mundial.

No Brasil, ndo temos um estudo de prevaléncia da psoriase. Faltaisso. Estima-se que sgja em torno de 1,3%. O curioso é
gue, nos Estados Unidos, aincidéncia vem aumentando muito nas Ultimas trés décadas.

Elainicia, 75% das vezes, em pacientes menores de 40 anos, ou sgja, pacientes no auge davida produtiva. Desses, amaior
parte apresenta quadros localizados, quadros que podem ser tratados com medicagéo topica, mas de 20% a 30% deles
j& necessitam de alguma intervenc@o maior: fototerapia ou alguma medicacdo sistémica. E de 6% a 42% deles podem
desenvolver artrite. Essa artrite, em um ano, pode causar, em 70% dos casos, lesdo destrutiva 6sseairreversivel.

Sobre 0 aspecto de qualidade de vida, eu s gostariade chamar aatencéo aqui que a psoriase tem um impacto na qualidade
devida muito maior do que em pacientes com cancer, com depressdo, com hipertensdo, ou sgja, tanto fisicamente, quanto
mental mente, esse paciente tem um comprometimento muito grande.

Isso levou aOMSS, no ano passado, em maio, a publicar resolugdo sobre a psoriase, definindo-acomo umadoenga crénica,
incapacitante, ndo transmissivel, dolorosa, desfigurante, paraaqual ainda ndo existe cura.

Essaresolucéo da OMS, de que o Brasil participou, € justamente para melhorar o atendimento ao paciente de psoriase e
facilitar 0 acesso ao tratamento, e que &, justamente, um dos pleitos por que a SBD - Sociedade Brasileirade Dermatologia
- javem brigando ha muitos anos.
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Aqui, repetindo algumas coisas que a Gladis nos disse. O paciente percebe 0 nojo ou a repulsa quando tem um convivio
social; tem dificuldades sexuais; alteram o vestuario - uma paciente minha disse que o psoriético ndo se veste, ele se
esconde. Imagine uma mulher com uma lesdo vulvar dessa, qual o contato que ela vai ter? Que relacdo ela vai ter? E,
além disso, causaum impacto financeiro muito grande. O proprio PCDT levantaisso, falando das comorbidades, ou sgja,
0 paciente com psoriase tem outras doencas a mais, e, quando internados, €l es consomem muito mais medicamentos do
gue as outras doengas. Entéo, isso causa um impacto muito grande, direto, e, além disso, esse paciente tem uma queda de
produtividade, com licencas médicas, aposentadoria precoce, que também levam ao aumento do custo indireto.

Nos Estados Unidos, apenas paramostrar o custo por paciente e o custo anual com a popul agdo que 0 governo tem. Apenas
com a psoriase, 0 custo direto chega a US$51 bilhdes por ano. No total, de US$112 a US$135 bilhdes por ano s6 com
psoriase, isso € 0 que 0 governo gasta. De custo indireto, nds temos US$24 bilhdes. Com comorbidades, US$36 bilhdes.
Entdo, € uma doenga que causa um gasto muito grande para 0 governo e, se ndo for bem controlada, esse gasto triplica
Aqui, sb para se ter ideia, um conceito que as pessoas tém de que psoriase ndo interna. 1sso aqui € do meu servigo. Eu
sou o chefe do Servico de Dermatologia do Hospital Federal dos Servidores do Estado do Rio de Janeiro. A gente fez um
levantamento das causas de internacéo de 2012 até hoje. A psoriase, disparado, na frente, com quase 25% dos casos de
internacdo. Isso sem artrite. A causa dainternacdo eraa psoriase.

O quadro clinico é bastante variado. A maior parte dos pacientes apresenta essas |esdes avermel hadas, escamativas, que
doem, cogam, algumas vezes abrem fissuras que incomodam muito, mas o quadro comega a ficar um pouco mais grave,
comegando acometer, se disseminando, chegando a esses quadros.

Aqui, um paciente com lesfo de unha. Essas lesBes de unha sdo extremamente dolorosas. O paciente ndo consegue abrir
umagarrafa, ndo consegue mexer em algumas coisas, €, além de tudo, esse paciente jatem um comprometimento articular
com deformidades.

Aqui, um quadro mais inflamatdrio, que € extremamente doloroso, o paciente sente muita dor nessas lesdes. Aqui, eu sO
mostrei um pedaco, mas esse quadro se dissemina pelo corpo todo.

Criangas. Imaginem uma crianga com essa lesdo na face ir para o colégio. Que convivéncia que elavai ter? Imaginem
0 trauma que isso causa huma crianga

E os quadros podem se disseminar acometendo o corpo todo. Essa paciente aqui tirava a roupa, o chéo ficava lotado de
escamas.

Esse paciente ndo tinhalesdo articular, era apenas lesdo cutanea. Ele ndo conseguia segurar o garfo para se dimentar. Ele
teve perda de oito quilos, em menos de um més, por conta de ndo conseguir se alimentar - ndo é que ele tivesse algum
outro problema.

Quadros extensos como esse, 0 paciente conviver com isso é praticamente impossivel e, algumas vezes, os quadros
inflamatdrios como esse chegam a necessidade de internagéo em CTI.

E o principal, o tratamento precoce. O que a gente tenta € evitar um quadro como esse, uma destrui¢ao 0ssea como essa
e umaincapacidade.

O tratamento. A gente sedirigindo ao PCDT, néstemos essestratamentos paraasformasleves. Valelembrar que eu nunca
soube de ninguém que tenha conseguido Acido Salicilico ou Alcatrdo na rede publica. Recentemente, foram aprovados
o Calcipotriol e o Clobetasol.

Os Consensos. O primeiro Consenso Brasileiro em Psoriasefoi feito pela Sociedade Brasileirade Dermatol ogia, em 2006,
revisado em 2009, 2012. Em 2012, a primeira opgéo de tratamento topico € a associacao de calcipotriol e betametasona
na mesma férmula, isso por ter maior rapidez de agdo e maior aderéncia ao tratamento, com menos efeitos colaterais. E
guando a gente se reporta a Consensos internacionais, a opinido € amesma.

Isso n&o foi incluido no PCDT, apesar da indUstria que produz o produto ter se comprometido a manter 0 mesmo prego
do cacipotriol isolado. Entdo, um dos pleitos da SBD seriaainclusdo daformulagéo Unica

Janasformas mais graves, o tratamento deve ser individualizado conforme sexo, idade, forma da doenca. Quando agente
sedirige ao Consenso Brasileiro de Psoriase, nds vemos que esse tratamento é escalonado. A primeiraopcgao éfototerapia.

(Soa a campainha.)

O SR. PAULO ANTONIO OLDANI FELIX - Ja estou terminando.

Caso hgja falha, os tratamentos classicos: metotrexato e acitreting, ciclosporina, para casos mais graves e 0S
imunobi ol 6gicos em caso de falha a esses tratamentos.
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O PCDT libera as medicagdes cléssicas, ou sgja, acitreting, metotrexato e ciclosporina. E como a Gladis disse, muitas
vezes em falta, a acitretina é dificil de comprar e muitas vezes ndo tem na rede. Recentemente, em 2013, foi incluido o
metotrexato injetével, que também é dificil para se comprar e para conseguir narede.

A fototerapia € um tratamento muito barato e que trata muito tempo muitos pacientes, inclusive de outras doengas. Aqui
s6 para se ter ideia da disponibilidade da fototerapia: 54% das fototerapias realizadas no SUS sdo no Rio e Sdo Paulo. Em
todos os outros Estados ndo tém nenhum relato de fototerapia.

Os imunobiol égicos foram aprovados para artrite psoriésica, artrite reumatoide e espondilite anquilosante. Vale lembrar
gue aartrite psoriasi ca€ umamanifestacdo da psoriase e éindicada para os pacientes que falharam aterapéuticatradicional
e ndo s apenas a gravidade. Também néo foram incluidos para a psoriase apesar de ter sido incluido para artrite.

Ent8o, o que acontece? Nés caimos num ciclo bastante perverso. O paciente falha a terapia tradicional e ndo tem a
disponibilidade do tratamento biol 6gico. Assim, nesse paciente, teriamos que voltar afazer tratamentos que sabemos que
ndo funcionam. Praticamente est& se enganando o paciente, o que acaba gerando judicializagéo.

Os motivos para a negativa foi afalta de estudos alongo prazo de seguranga e eficacia. Aqui s6 para mostrar o nimero
de estudos que existem que suportam isso, inclusive alguns mostrando melhora das comunidades com o tratamento.

Além disso, existe registro dos pacientes, ou sgja, 0s pacientes que estdo em uso de biol dgicos sdo acompanhados durante
anos NEesses registros.

Outro motivo é que ndo foi definido como doenca grave. O Consenso Brasileiro define muito claramente quais séo 0s
candidatos ao uso de bioldgicos e 0 que é falha terapéutica e de gravidade de doenca. Olhando o Consenso de outros
paises, todos incluem os biol égicos, logicamente com restri¢do, e isso a SBD se coloca & disposicdo do Ministério para
criar esses restritores. Aqui SO para se ter ideia, um dos medos seria 0 volume que isso teria. Vemos que usando todos
osrestritores, principalmente a faha terapéutica, o nimero de 204 mil da populag@o maior que 20 anos cal para 742, que
seriam candidatos, poderiam precisar usar.

Essas séo algumas reunides que a gente, eu e a Dr2 Claudia Maia, que esta aqui presente, tivemos inclusive com a Dr2
Clarice, e que culminou com a submissao da Conitec que esta sendo feita nesta semana.

Aqui s8o os pleitos: facilitar 0 acesso aos tratamentos, conforme a resolucdo da OMS; aumentar a rede de fototerapia;
facilitar ainclusdo de novas tecnologias e regularizar o fornecimento de medicagdes jaincluidas.

Eraisso.
Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Muito obrigado, Dr. Paulo.
Concedo apaavraao Dr. Marcelo Arnone.

O SR. MARCEL O ARNONE - Bom dia atodos!

Queriaagradecer ainiciativa da Senadora Ana Amélia. Acho que é importante podermos discutir isso aqui hoje e mostrar
um pouco do cenario da psoriase no Brasil, das dificuldades que os pacientes que tém psoriase enfrentam.

Sou Coordenador do Ambulatorio de Psoriase do Hospital das Clinicas da Facul dade de M edicinada Universidade de Sdo
Paulo. O Hospital das Clinicas € um hospital de alta complexidade. Temos um Ambulatério de Psoriase, onde fazemos
0 acompanhamento de cerca de 500 doentes portadores de psoriase. Esses pacientes tém uma doenca cronica, que vai
acompanhé&-los por grande parte de suas vidas.

Pelas caracteristicas do nosso hospital, ndo temos, embora a forma mais comum sejam as formas leves, praticamente
nao acompanhamos pacientes com formas leves, acompanhamos em nosso Ambulatério pacientes com a forma grave
da doenca. Destes 500 pacientes, temos cerca de 20% que hoje utilizam imunobiol 6gicos. Essas medicagbes que foram
citadas s8o altamente eficazes e que ainda ndo fazem parte das medicagdes disponibilizadas pelo SUS para o tratamento
da psoriase.

Isso mostra um pouco gue é necess&rio que o médico dermatologista tenha em suas méos essa opcao terapéutica para
esses casos graves. Porque, como foi mostrado aqui, 0 paciente terd que ser tratado por muitos anos €, ao longo desses
anos, ou ele vai desenvolver uma toxidade, um efeito colateral a um desses tratamentos, ou esse remedio vai deixar de
fazer efeito. Quando chegamos a essas condi¢des, precisamos trocar o tratamento. Precisamos ter a disponibilidade dos
imunobi ol 6gicos na falha dos tratamentos classicos, que sdo a acitreting, a ciclosporina, 0 metotrexato e fototerapia.

Ent8o, queria ser bem breve aqui ao mostrar um pouco das dificuldades que os médicos vivenciam no seu dia a dia, e
gue muito mais os pacientes que sofrem na prépria pele, a dificuldade do acesso as terapias. Como foi falado aqui pela
Gladis, pelo Paulo, precisamos melhorar o atendimento em nivel priméario. Sabemos que, muitas vezes, é dificil conseguir
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uma consulta com um especialista, sgja endocrinologista, dermatologista ou os demais especialistas. Entdo, é uma coisa
gue precisa ser melhorada.

Segundo, precisamos tentar melhorar 0 acesso aos tratamentos topicos. Por qué? Porque predominam as formas leves e
esses pacientes com formas leves v8o tratar com medicagdes locais. Também precisamos tentar oferecer o que temos de
melhor dessas medicagdes locais para 0s nossos pacientes. Em especial, os pacientes que tém a forma grave da doenca,
gue sofrem um impacto muito grande na qualidade de vida. N&o foi detalhado aqui, mas sabemos que a ideag&o suicida
€ muito frequente nesses pacientes com as formas graves da doenca. Por qué? Porgue aquilo traduz o sofrimento que o
paciente enfrenta. Ent&o, precisamos melhorar, conseguir ofertar a esses pacientes novas tecnol ogias, como ostratamentos
imunobiolégicos. Acho queisso vai melhorar o arsenal terapéutico do dermatologista, para que consigamos manejar, da
melhor forma possivel, o paciente com psoriase, ja que ndo vamos conseguir curé-lo, mas queremos controlar a doenca,
e controlar de uma maneira efetiva. Para se controlar de uma maneira efetiva, precisamos dispor dessas ferramentas.

Estou representando o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo, mas compartilho
aqui das opinides da Sociedade Brasileira de Dermatologia, na qual precisamos fazer uma revisdo do PCDT, para tentar
ofertar mais tratamentos para 0s pacientes com psoriase.

Acho que, em linhas gerais, eraisso que queria expor. Tentel ser o mais breve possivel para tentar trazer isso de uma
forma bem objetiva.

Obrigado.

O SR. EDISON LOBAO (Bloco MaiorialPMDB - MA) - Obrigado, Dr. Marcelo.

Srés e Srs. Senadores, observamos que 0s expositores ndo foram redundantes e sim complementares, 0 que é muito bom
no trato de uma questdo de salide dessa magnitude.

Concedo apalavra a Senadora Ana Amélia, uma das autoras do requerimento.

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Muito obrigada, Presidente, Senador Edison Lob&o. Queria
agradecer ao Senador Waldemir Moka, que também é signatério desta audiéncia publica e que, como médico, mais do
gue eu, que sou generalista, aqui apenas uma jornalista, conhece as questdes de salde...

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - E clinicageral.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - E clinicageral, mas ele é cardiologista, €le entende mais.

Como disse 0 nosso Presidente - agradeco aos Senadores e as Senadoras - 0s expositores reafirmaram principios,
necessidades e demandas dos pacientes, que sdo as mesmas nas falas da Dr2 Gladis, do Dr. Paulo e do Dr. Marcelo.

Depois, quero perguntar - porque vou dirigir as demandas para a Dr2 Clarice -, mas, Dr. Marcelo, o senhor disse que o
hospital acompanha agueles pacientes com alesdo grave. A lesdo média ou leve pode se tornar grave? Essa é a primeira
questéo.

O SR. MARCELO ARNONE - Sim, a doenca pode ter uma evolugdo natural. Comegar localizada e, com o passar
dos anos se disseminar e atingir outras areas do corpo. Isso pode ocorrer pela evolugdo natural da doenca, por fatores
agravantes, como infecgdo ou uso de terapias inadequadas. Por exemplo, se 0 paciente é medicado de uma maneira
inadequada, ele pode evoluir para o que a gente chama de eritrodermia, que € quando a doenga atinge o corpo todo.

E naevolucdo da doencatambém ocorre o comprometimento articular. A historianatural da psoriase, geralmente comega
pela pele e, depois de 5 a 10 anos, os pacientes que tém uma predisposicdo desenvolvem o comprometimento articular,
gue é essainflamacdo das articul agfes que leva a deformidade.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Muito obrigado, Dr. Marcelo.

Dr2 Gladis, dois pontos me chamaram atenc&o na sua exposi¢cdo. Um é gravissimo do ponto de vista da pessoa, que é ndo
s6 o sofrimento pela doencga, a dor da doenca no estégio grave, mas é, sobretudo, a dor do preconceito. E esse parece
Ser 0 caso.

Entdo, quero saber da senhorase, no caso dapsoriase, 0 mais grave é ador do preconceito, é 0 preconceito quanto adoenca
narelacdo das pessoas, Nno seu meio interpessoal, ou se é adesinformagdo naidentificacdo do diagndstico da doencga, que
podelevar, como houve, de acordo com o depoimento damoga, trés anos para se chegar ao diagnostico de psoriase. Entéo,
entre esses dois males, qual € o pior o preconceito ou a dificuldade no diagndstico?

A SRa2GLADIS LIMA - O preconceito. A falta de informagdo gera, realmente, essa baixa na qualidade de vida, esse
preconceito e discriminacdo, porque, na verdade, a pessoa fica tolhido, ndo consegue mais sair, Ndo consegue Mais ter
umavida. Claro que o diagndstico é dificil, ele tenta, ele vai, mas o pior disso tudo € ndo poder ter umavidanormal como
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qualquer outro ser humano. E ter que estar o tempo todo se explicando. Temos uma enquete que mostra que 29% das
pessoas disseram que pelo menos trés vezes por semana ela tém que estar se explicando e tém que estar se escondendo
- apessoa hdo tem uma vidal

Entdo, o preconceito é consequéncia também por essa falta de informag&o. Tanto € que os dados mostram que, se parcela
da populacgo, setenta e poucos por cento soubessem 0 que eraa psoriase, isso acabaria. E a pessoa acometida pela doenca
poderia ter uma vida; ter a psoriase, tratar a psoriase, e ndo ser tratada dessa forma como ela esté sendo tratada, com
preconceito.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Muito obrigada, Dr2 Gladis.

Agora, vem tudo paraa Dr2 Clarice, porque ela é o foco. Por que ndo se amplia a fototerapia no territério brasileiro? Séo
poucas as unidades desse tipo de tratamento, mesmo sendo um tratamento barato e ja esté incorporado pelo SUS. Entéo,
por que ndo ampliar esse tratamento?

Os medicamentos ndo liberados sdo caros, segundo os que tratam dessa matéria, tém um custo. Mas qual € o custo do
paciente que esta tendo controlada a doenga com outras medicagdes?

Quanto asinternagdes, nainternacéo, a pessoafaltaao emprego, tem licencamédica, tem complicagdes dadoencae, ainda,
ha o que foi mencionado muito aqui que é atendéncia ao suicidio. Quer dizer, esse € um paciente de tratamento especial.
A senhora, quando fez a sua exposi¢ao, falou das demandas. E até as anotei aqui: 413 demandas, sendo 183 externas e
230 internas. SO que a senhora ndo identificou quais sdo as éreas das doencas. Quero saber em que nivel e grau estd a
psoriase no levantamento da incorporacéo de novas tecnologias.

Pelo grafico apresentado aqui pelo presidente da Associagdo de Apoio aos Portadores de Psoriase do Brasil, pareceu-me
gue, para o Ministério, as demandas 2 e 3 sdo as mais importantes. arevisdo do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas
parainclusdo de novasterapiase, asegunda, as acdes de capacitacdo paraprofissionai s de salide reconhecerem osprimeiros
sinais e sintomas da psoriase, podendo, assim, agilizar o correto tratamento.

Ent&o, as duas demandas me parecem... Porque as campanhas dependem muito mais da mobilizacdo dos pacientes, da
interlocucdo que as entidades e o préprio Ministério poderiam fazer com as escolas, com 0 universo da compreensdo
humana sobre essa doenca. Entéo, ai também poderia, mas acho que essas duas sdo mais...

E, finalmente, por que, Dr2 Clarice, os dois medicamentos citados pelo Dr. Paulo e confirmados pelo Dr. Marcelo, que
sdo eficazes, comprovados cientificamente por outros paises, ndo foram incorporados na adogdo desses medicamentos,
como os que - digamos -, do ponto de vistameédico, do ponto de vistatécnico, do ponto de vistafarmacéutico, sdo os mais
aplicados pelos dermatol ogistas no tratamento da doenca.

Essas sdo as minhas questdes para a senhora.

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Obrigada pelas perguntas.

Eu queria estabel ecer as competéncias. A Conitec avaliatecnologias e tem um defeito de origem, um vicio de origem: ndo
demanda... Ela propria ndo demanda a analise de uma nova tecnologia, porque decide assim. Ela recebe uma demanda
de outra instancia, seja de uma empresa produtora, seja de uma Secretaria de Salde, seja de uma sociedade como a
Psoriase Brasil, por exemplo, seja de uma sociedade médica, como a Sociedade Brasileira de Dermatologia. 1sso precisa
ser provocado. Da mesma forma como o Judiciario ndo age, sem haver uma provocacdo inicial, também a Conitec ndo
tem, na sua competéncia, condicéo de ela propria propor umainovacdo ou analisar uma novidade, uma coisa assim.

Cada demanda tem caracteristicas. Ent8o, se uma empresa pede a incorporacdo de um determinado medicamento, ela
escolhe para que populagdo esta pedindo aquelaincorporagdo, junta documentos que comprovem a eficacia, a seguranca
daguel e medicamento para aquela popul agéo.

E, infelizmente, no estudo das doencas cronico-degenerativas, com esse cardter que é parecido com a doenga reumdtica,
que é parecido com a doenca de Crohn, as empresas que desenvolveram os biol 6gicos comecaram afazer pesquisas para
a parte reumatol 6gica, para a parte da doenca de Crohn e deixaram para o final os estudos com relacéo a psoriase. Entéo,
foi uma escolha das empresas desenvolver mais estudos para uma doenca do que para outra.

Entdo, ha poucos estudos comparando biol égicos numa proporcéo de tempo longa, que nos dé seguranga - ndo no estudo
de poucas semanas ou que geralmente ndo ultrapassam um ano, um ano € pouco, Mas por uma vidainteira - sobre o que
significausar um medicamento que tem eventos adversos, que reduz aimunidade, que €imunossupressor, numapopul agao
grande, porque ndo € uma doencga rara, € uma doenca frequente. Ent&o, as preocupactes com a seguranca e com afata
de estudos de comparac&o com coisas ativas, porgque todos os estudos comparam com o ndo fazer nada, com o placebo.
E a gente tem ja tratamentos ativos.
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Ent8o, existe uma lacuna na pesquisa desses medicamentos, para essa doenga, embora haja muito mais consolidadas
evidéncias para, no caso, a artrite reumatoide.

Entdo, se, por um lado, o médico - entendo - ndo tem outra solugéo para aquele caso grave, que, como mostrado aqui,
€ 0 caso menos freguente, o grupo mais infrequente... Ha casos com essas fotos que vocé viu aqui, gragas a Deus. A
maioria dos doentes tém lesdes pontuais, localizadas, que ndo evoluem, gragas a Deus, para toda essa desgraga que vocés
viram na apresentag&o.

Mas separar para quais doentes vamos usar uma terapia que € nova, que, como o Marcelo disse, se desencadeia por uso
de medicamentos, em que a infeccdo pode ser um desencadeante - esses medicamentos baixam a imunidade, portanto
favorecem asinfecgles -, entdo, a gente ainda ndo sabe numa populagdo desse tamanho.

Esse é o problema que o gestor tem, quando avalia tecnologias. A gente ndo esta dizendo que o remédio ndo cura o
doente, ndo melhora o doente, ndo melhoratodos. V océ sabe que, como todo remédio, nadaé 100% e que vai haver perdas
também. E como conter o problema da inseguranca por falta de estudos nessa érea.

Em relacéo aos medicamentos € isso.

Com relagdo afototerapia, temos um sistemamuito grande, ent8o, afototerapia estdincluida. Vocé vai ver que elaexiste
nos Estados com mais desenvolvimento. 1sso ndo € s sallde, em quase todos 0s aspectos da vida social, vocé vai ver
faltade tudo no interior, falta de tudo onde tudo é distante. Ent&o, € um desafio para a sociedade brasileirafazer com que
chegue a cada lugar um centro de referéncia que tenha fototerapia, um especialista e também um generalista preparado
paraolhar edizer: "Isso aqui estd com jeito de uma doenca desse tipo, vou encaminhar para al guém que possame gjudar”.

Entdo, é um desafio do sistema como um todo, Senadora. Infelizmente, a gente tem que lutar mais paralevar o SUS a
todos os pontos em que as pessoas vivem, Nao sd nos grandes centros. |sso faz parte do desafio da salde.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Minha ltima pergunta. Como a Dr Clarice fala com termos
de especialista sobre os medicamentos: isso € uma pesquisa, ndo ha pesquisa, ndo ha confirmacdo, ndo ha comprovagdo
da eficécia, entdo, quero saber o que o Dr. Paulo, que é especialista, sobre o que disse a Dr? Clarice, se, de fato, esses
medi camentos sao isso que ela referiu sobre a sua eficacia

O SR.PAULO ANTONIO OLDANI FELIX - Certo. Até mesmo eu e aDr2 Cludiativemos algumas reunides com aDr2
Clarice. 1sso culminou na producdo de um dossié, que estd aqui impresso, se alguém quiser ler, que esta sendo submetido
esta semana a Conitec, seguindo as exigéncias que a Conitec faz, que acho perfeitas. Inclusive, isso jafoi enviado a Dr?
Clarice, deformafisica

Vou discordar um pouquinho em algumas coisas da Dr? Clarice em relagcdo a estudos. Existem quatro bioldgicos que
s80 aprovados para a psoriase, sendo um deles desenhado exclusivamente para a psoriase, que é o ustekinumab. Existem
estudos ha cinco anos ou mais comprovando a eficacia e a seguranca. Eu passel rapidamente, mas foram quatro eslaides
s0 de estudos, mostrando a eficécia, a seguranca e a manutencéo do efeito alongo prazo.

Curiosamente, aartrite psoriéasica, que € umamanifestagdo da psoriase, conseguiu ser aprovada, tendo 0 mesmo nimero de
estudos, de seguranca e eficaciaalongo prazo; a psoriase, ndo. A mesmadoenga, de repente, tem perfil de seguranca para
uma parte, ndo tem perfil paraaoutra. S80 medicages imunossupressoras, sdo medicacdes novas, mas que, hoje em dia,
a gente ja sabe que tem um perfil de seguranca muito bom. ImuNOSSUPressor por iMUNOSSUPressor, a ciclosporina é tanto
Ou mais imunossupressora do que os biol égicos, metotrexato é imunossupressor. Entéo, a gente ficanisso. A gente sabe
gue é umamedicacdo cara, que vai causar um impacto, mas a SBD também sabe que é para uma populagdo muito restrita,
muito selecionada, que esta disposta a colocar cédmara técnica, centro de referéncia, o que for, para ajudar o Ministério
areamente indicar certamente medicaco.

O SR. MARCEL O ARNONE - Concordo com o que o Dr. Paulo falou, compartilho dessa opinido. Acho que tem um
dado a mais que vai nos dar seguranca, porgue, quando tratamos o paciente com psoriase com essas novas tecnologias,
com os imunobiol 6gicos, nds as utilizamos em monoterapia. O que isso significa? Vocé da sd aquele medicamento. E
diferente daartrite reumatoide, por exemplo, em que vocé associa essamedicacdo, 0 imunobi ol 6gi co, maisumamedicacdo
imunossupressora, mais o corticosteréide, que também tem acdo imunossupressora. Aquele paciente tem um perfil de
segurancamais complicado, um risco maior. O paciente com psoriase, 0s estudos mostram que nds conseguimos controlar
esses pacientes, na maioria das vezes, com a monoterapia. Entdo, quando ele chega candidato a essa medicacéo, porque
ja apresentou falhas outras, que ja foram listadas aqui, nés fazemos o0 uso em monoterapia. 1sso d4 um pouco mais de
seguranca.

Seria bom se tivéssemos as informagdes que a Conitec nos exige. No entanto, a gente sabe que o desenvolvimento dessas
pesquisas de longo prazo € muito caro. Entdo, muitas vezes, ndo existe um desenho de pesquisa que acompanhe pacientes
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por muitos anos. Mas, como o Paulo disse, para o ustekinumab isso estd muito bem desenhado, foi até uma exigéncia
na época do FDA. Quando liberou a medicagao, eles disseram: "Essa medicagdo vai ser aprovada, mas a gente quer que
vocés mostrem a seguranca ao longo dos anos." A empresa se comprometeu e desenvolveu estudos para isso.

Esse é um ponto.

O segundo ponto € que a gente vai usar essa medicagdo, a proposta da SBD, que estd exposta naquele algoritimo de
tratamento, é apds-fal ha dos tratamentos convencionais. Embora consi deremos a medi cagéo altamente eficaz, elando serd
aprimeiralinhade tratamento, porque se fala: "Poxa, vamos tratar com o que tem de melhor". Nao, ndo € essa a proposta.
A nossa proposta € pensando em salde publica, gastar com aguele paciente, tentar fazé-lo melhorar com terapias mais
baratas, s6 que existirdo casos em que voceé precisara lancar mao dessas terapias quando ocorrer ou toxidade ou falha.
Ent&o, acho que hoje a gente tem mais informac&o, que talvez respondam essas perguntas.

E outra coisa, que acho importante saber, é que algumas dessas informacfes viréo desses estudos de registro que
acompanharam pacientes a longo prazo, porque, nesses estudos de registro estéo pacientes do dia a dia que os médicos
colocaram |4 e disseram: " Seguimos tantos pacientes com psoriase com tanto tempo e o que aconteceu de efeito colateral
foi iss0". Ent@o € um substrato amais para fornecer informag&o de seguranca.

A SRaANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Muito obrigada, Dr. Marcelo.
E paraterminar 0 meu questionamento, o Senador Moka tem preferéncia depois de mim...

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Ndo tem. N&o tem. Ele ndo tem preferéncia.

A SRaANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Tem, ele é signatério da audiéncia

O Dr. Marcelo insistiu ha questdo dos mais baratos, comegar por aquilo que pode oferecer ao paciente um tratamento
imediato e, depois, para as doses da medicagdo.

Como afotaterapia, referida aqui, por que o SUS ndo entra? Ele ja fornece, mas amplia, porque parece que... NOs vamos
determinar que esses pacientes fiquem o resto da vida sofrendo... E um entendimento assim, porque eu vejo a sua boa
vontade, s que ndo é a senhora que decide. E uma politica de governo, do Pais. Mas 0 SUS éisso, é uma politica publica.
Eu queria que senhora dissesse assim alguma coisa que paciente que |he assiste agora se sinta confortado, pelo menos:
"Estamos fazendo um esforco paraisso”, ou que disseram os dois médicos e a Dr2 Gladis sobre o que objetivamente pode
ser feito.

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Eu gostariade lembrar que a Conitec quando avaliou esses medicamentos
bioldgicos, isso foi em 2012, era muito recente o langamento do medicamento especifico para a psoriase, o tempo de
estudo eramuito curto, mas as coisas acontecem. O mundo inteiro estd estudando e temos maistrés anos afrente com mais
dados, espero, e com uma colocag8o mais apropriada de um medicamento com um perfil de seguranga que tem que ter
paraum grupo de pacientes falhados. E normal que drogas novas, que n&o se conhece a seguranca completamente, fiquem
em linhas de pacientes falhados, que so agquel es que podem arriscar mais porque tém mais a perder e podem ganhar mais,
porque perderam muito, portanto, teriam mais vantagens.

Ent&o, eu vejo que a submissdo da Sociedade Brasileira de Dermatol ogia € uma possibilidade de reestudarmos o assunto
sob outro foco e com evidéncias novas que surgiram de 2012 para ca. Sempre 0 protocolo vai poder ser atualizado cada
vez que entrar qual quer nova medicacdo para qualquer doenca. 1sso faz parte do natural.

Portanto, é uma doenca que ndo tem cura, mas tem controle e que ha boas préticas para serem feitas. E ha muita coisa
por fazer. E que o esforco para que o SUS sgja o sistema de todos, inclusive daqueles que tém doencas que precisam de
especialistas, ndo so do doente da atencdo bési ca, mas também daquel e que preci sa de especialidades, como oftalmologia,
dermatologia, cardiologia, € um esforco do SUS que esta acontecendo hoje neste Ministério para que tenhamos mais
centros de especialidades que venham a ter todo o aparato, ndo para todos, 100% da populacdo que ndo vao precisar,
gracas a Deus, mas para agueles que, infelizmente, vao precisar de um tratamento especializado no Hospital das Clinicas
ou num lugar mais distante.

Ent&o, € um desafio paratodos. A Conitec faz uma parte, mas ndo faz todas as partes. Todas as partes nds fazemos juntos,
a sociedade como um todo, entendendo as necessidades que a sallde tem e a necessidade de investimentos que deveréo
ser feitos daqui para frente para manter um sistema que seja bom paratodos os brasileiros.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Dr2 Clarice.
Concedo apalavra ao Senador e Dr. Waldemir Moka.
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O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - Segundo minha filha, Sr. Presidente, estou proibido de
falar em Medicina, porque ndo sei mais nada sobre Medicina. Eu tenho uma filha médica que é residente. Elafaz clinica
médica, ela fazia Nefrologia. Ela fala: "Pai, ndo fala em Medicina mais nédo, porque o senhor ndo sabe mais nada de
Medicina." Eu acho que elatem razéo.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Mas, Senador Moka...
O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - Mas, como eu Sou menos leigo aqui, eu...

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Quero s6 fazer um ligeiro aparte.

O Senador Crivellatambém se queixa disso. Ele foi um dos maiores pregadores deste Pais. Ele préprio acha - eu ndo -
gue jando é um dos maiores pregadores e nunca mais pregou. 1sso faz 15 anos. Ele é pregador evangélico.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - Eu vou me ater ao fato - percebi que isso foi importante
- de se colocar a psoriase na sua forma mais grave, que € o que vai fazer com que as pessoas que nos estao ouvindo e
assistindo se choguem com isso. Na minha avaliagéo, além de todo o incdmodo, o preconceito € o pior de tudo isso.

Sou do Mato Grosso do Sul, onde ndo ha psoriase, mas temos o pénfigo folidceo, um negécio terrivel também. Aqui,
muitas vezes, o paciente perambula, perambula, mas n&o se dé o diagnostico. E uma doenca t&o pouco conhecida, que, se
ndo houver realmente um dermatol ogista muito experiente - de clinico nem se faal -, ndo se da o diagnéstico. E temos
um hospital que é referéncia nacional.

Dr2Clarice, eu queriafazer a primeira pergunta: a senhoratem autonomia?

Vejo prazos que me assustam. A Senadora Ana Amélia provocou - eu o0 subscrevei - um projeto de lei sobre pesquisa
clinica. Por qué? Por que hd umamorosidade nessas coisas. A senhora colocou ali que séo 180 dias mais 90 dias mais 180
dias. Ent8o, n6s estamos falando de mais de um ano. Essas coisas, para quem tem a doenca...

Imagine que hoje a pessoa fica sabendo que existe um imunobiol gico. Tudo bem, ele € imunodepressor, mas, como o
Marcelo disse, é diferente dos outros, porque €le atua de forma muito... E s6 o imunobioldgico, ele ndo esta associado
a outras drogas, como o corticoide, que também diminui a resisténcia do paciente. Entdo, por que ndo esse? A senhora
falou: "Hadois anos, havia pouco conhecimento da doenca.”" Hoje, parece-me que esta comprovada a eficiéncia. O efeito
colateral deve ser minimo, porque eles estdo usando isso. Ai pergunto: a senhora tem autonomia?

Sr. Presidente, a pratica de uma audiéncia publica, nos dois anos em que estive ai, ensinou-me o seguinte: audiéncia
publica, paramim, sb tem sentido se, ao cabo, dermos um encaminhamento concreto.

Por isso, estou me dirigindo a Dr2 Clarice: o que fazer, no menor prazo possivel, para que, do seu departamento, da sua
coordenacdo, saia uma deliberagcdo? "N&o, este imunobiol 6gico precisa e deve ser liberado."

E olha que o Marcelo, ponderado, disse: "Pretendemos iniciar o tratamento com as drogas mais baratas." Ele conhece
isso. "Ah, vamos comecar atratar os casos mais simples de formamais simples.” Mas vao existir casos em que a doenca
comeca a evoluir, é resistente a esse tratamento. Ai é a hora de o dermatologista, 0 médico, ter a méo o medicamento
capaz de fazer com que aquele paciente possa realmente controlar aquela doenca. Ai é a minha pergunta direta.

Se ndo for possivel agora, por que ndo uma parceria - foi até uma sugestéo das colegas médicas aqui - da sociedade,
ou entdo junto com a Presidéncia, uma parceria entre a Sociedade Brasileira de Dermatologia e vocés para deliberar. O
pessoal tem experiéncia, isso val gjudar no encaminhamento. Penso que essa seria...

A gente poderiaestipular prazo, Presidente. Vamos dar um prazo de 60 dias. Se nesses 60 dias ndo tivermos umadefini¢éo,
vamos voltar aqui, porque, sendo, ha uma audiéncia publica, € muito bonito, mas ndo acontece nada na prética. Ai vocé
frustra um monte de gente e a Comissdo perde a eficiéncia que, na minha avaliagdo, tem que ter, que é a de forcar as
coisas a acontecerem. Nos fizemos isso com...

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Senador Moka.
O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadlPMDB - MS) - Pois néo.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadlPMDB - MA) - Dentro de uma semana estara aqui o0 Ministro da
Salde. Vamos aproveitar a sugestdo de V. Ex2 que é oportuna, e a Comissao, com todos os Srs. Senadores, entregara ao
Ministro, agui, na Comissdo mesmo, o resultado desta audiéncia publica, que acho extremamente oportuna.

Faremos isso, entdo.
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O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - Sim, Sr. Presidente, mas ele sempre vai recorrer a essas
instancias, mesmo o Ministro. Eu conhego relativamente isso. Se chegar namesa dele, porque isso é o Poder Pablico. As
pessoas tém dificuldade de assumir determinadas posi¢des em detrimento do sofrimento de um paciente.

Sobre esse projeto de pesquisa clinica, nés falamos aqui, 0 Conep, eu fiz uma audiéncia publica; demos prazo, pedimos
para melhorar. Em média, nos outros paises, nds levamos 60 dias, no maximo 80 dias para autorizar o inicio de uma
pesquisa clinica. No Brasil € mais de ano - hé casos de trés anos e ndo se autoriza. E o fim da picada isso! Essas coisas
ndo podem acontecer. Eu falo isso porque acho que temos de melhorar essas coisas.

O projeto estaai para ser debatido ejaexiste gente se colocando: "Ah, masndo € bem assim..." Por queisso? O que h& por
trés disso? Porque a mim me move apenas um Unico interesse: fazer com gue essas coisas acontegam num prazo razoével,
porgue sendo, nés vamos discutir, minha cara Senadora Ana Amélia, criar uma expectativa e dagui a um ano, um ano e
meio, Marcelo, vamos estar discutindo umacoisa, sejatem narede do SUS osimunobiol 6gicos. Um negdcio que ndo tem
sentido para nés. Ndo faz sentido isso. "Ah, custa caro". Custa muito mais caro a hora em que vocé interna um paciente
desses e ele € um paciente crénico e vai ficar 14 o tempo todo demandando medicagdo, leito. Vocé tem que pensar nisso
também, na economia que se faz quando se tem uma droga dessas, eficiente, que vocé pode usar.

Eu tenho ainda outras perguntas. Descul pe aveeméncia, mas € s0 o estilo defalar, ndo tem nenhumadose de agressividade.
Quem ndo me conhece acha que... E que la do oco do Pantanal € duro vocé ndo ter essa veeméncia.

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Senador, se eu puder explicar.

A maioriados paises que tém sistemas de avaliacdo de tecnol ogia para entrada em sistema publico de coberturauniversal,
gue é o caso do Brasil - ndo se vai cobrar por nenhum tipo desses tratamentos, eles sdo, tém de ser gratuitos em todas
asfaixas.

Esses paises |evam, maios ou menos, 0 mesmo tempo. Cento e oitenta dias para avaliar € um tempo curto namaioria dos
paises que tém sistemas publicos e, portanto, terdo que fazer a conta do impacto orgamentario e do impacto logistico de
colocar narede um novo remédio, uma novatecnologia, para que haja sustentabilidade no que foi incorporado.

Também ndo adianta nada discutir rapi damente, sem a profundidade necesséria, ainclusdo de umatecnologiaem um Pais
ou em um Estado e, depois, ndo ter dinheiro, ndo ter orcamento para bancar a continuidade dele.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco Maioria/PMDB - MS) - Mas n6s estamos falando de 2012, Dr2 Clarice.

A SR2 CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Entdo, em 2012, as evidéncias, como eu disse, eram fracas para a
incorporacéo na populacgdo aberta de psoriésicos que tinham doenca moderada a grave, que foi 0 que a empresa pediul.
N&o foi pedida a proposta que, hoje, 0 nosso colega coloca, que o Marcelo coloca: como uma droga de resgate em um
nivel, digamos, do paciente falhado. N&o foi dessejeito quefoi colocado. Ent&o, o impacto orgamentério € muito maior. O
impacto logistico de distribuir o remédio, compréa-lo e tudo 0 mais € muito maior. E se, eventualmente, aincerteza sobre
a seguranca fosse confirmada, teriamos um desastre de proporgdes muito maiores.

Ent&o, vejaque umaincorporacdo significaque, apartir dali, o Estado vai bancar, apoliticade governo vai criar condicdes
de que aguilo se mantenha ao redor ao longo do tempo, independentemente de uma pessoa politica ou de uma pessoa
gue indique aquilo ali.

A negativa, por outro lado, ndo quer dizer que aquilo esta afastado para sempre. SO quer dizer que, naquele pedido, com
aquela abertura, ndo foi considerado apropriado. Mas pode-se aperfeicoar o pedido, que foi 0 que a Sociedade fez. A
Sociedade de Dermatol ogia aperfeicoou o pedido e esta demandando de novo, que é outra pergunta.

O que €le coloca, e o doutor coloca também, mostra que é outro nivel que se esta pedindo, agora: o resgate com mais
seguranca de usar o remédio apenas em popul agdes mais restritas que, realmente, estdio em uma situagéo que o que elas
perdem compensa o risco desta "inseguranca’, entre aspas, que sempre umadrogavai ter.

Claro que drogas mais antigas, conhecemos mais sobre elas, conhecemos mais do que elas podem e ndo podem fazer.
Drogas novas causam para nos incerteza, faz parte do jogo. Faz parte do jogo conhecermos muito mais cedo os
beneficios e muito mais tarde os maleficios, mas isso faz parte davida

Entdo, na horaem que vocé diz...

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - Mas, mas...
A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - ...0 quefaz o doente hoje.
O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriaPMDB - MS) - Me permita.
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A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Ele tem tratamentos.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - Isso néo pode fazer...

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Ele ndo est4

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - Isso ndo pode fazer parte da vida. Nés estamos falando...
A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Masfaz.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco Maioria/PMDB - MS) - ... de pessoas...

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Maselefaz.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - Mas s8o 180 dias, e a senhora coloca, 180 dias mais 90.
Ent0o, jando so mais seis meses, ndo €?

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Isto é 0 méximo. N&o quer dizer...

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - S0 nove meses.

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - N&o quer dizer que tem que gastar iSso.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - E ai mais 180 dias. E mais de um ano!

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMAL E - Masépreciso saber deondevem o dinheiro. E preciso saber que orgamento
vai sustentar isso. Se hé necessidade de treinar pessoal, profissionais. E preciso ter tempo para fazer isso. Porque, sendo,
0 uso irraciona dos medicamentos vai produzir mais evento adverso do que beneficio, e ndo é isso que nés queremos -
médicos, profissionais e gestores do SUS -, ndo queremos isso para 0 nosso doente.

Entdo, hdque seter camaparaseanalisar. Claro que outras vias podem existir. A viada Conitec tem um limite maximo de
tempo, e isso ndo quer dizer que ndo se possa concluir antecipadamente essa andlise, mas ela demanda estudos, demanda
andlise econdmica, tudo isso, para que se possa dizer ao gestor: "E segura esta recomendaco. V océ pode acatar que vai
custar isso, vai ter esse beneficio e vai ser colocado para esse grupo pacientes'.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS. Fora do microfone.) - Muito obrigado, Dr2 Clarice, muito
obrigado.

Dr. Marcelo, eu acho que uma audiéncia publica dessas s6 tem sentido se formos diretos e francos, porque, sendo, para
mim, isso ficaum jogo de coisas que ndo vao alugar nenhum. Eu pergunto, vocé acha razoavel esses prazos?

O SR. MARCELO ARNONE - Na verdade, esses prazos, realmente, quem vai entrar fica chocado com isso, porque
vocé quer uma solucdo rapida. Acho que a gente entende da complexidade do assunto, reconhece que é um assunto muito
complexo. E gostaria que a gente conseguisse acordar um prazo menor - acho que a gente pode tentar isso - e a gente
se empenhar, se comprometer. Represento o Hospital das Clinicas e sou membro também da Sociedade Brasileira de
Dermatologia, entdo, que nos empenhemos paratentar abreviar isso ao maximo. Porque eu acho que hoje, ndo sb eu, mas
a maioria dos médicos que trabalham em hospitais de centro de referéncia em psoriase, ndo imaginam tratar a psoriase
moderada a grave sem ter essa opcao de tratamento.

Eu estou até numa situagdo mais confortavel que o resto dos colegas, porque em S&o Paulo a gente tem uma alternativa,
gue é o processo administrativo, € uma via na qual vocé faz uma andise, caso a caso, com a Secretaria da Salde, e a
Secretaria da Salde compra a medicagdo. Mas a gente sabe que fora de S&o Paulo isso é muito mais complicado. Os
pacientes que usam remédio muitas vezes o conseguem viajudicial.

Entdo, eu acho que seria muito bom se nds conseguissemos incorporar essas medicaces. E a gente pode tentar se
empenhar. Da nossa parte, tanto da USP quanto da SBD, a gente vai tentar abreviar isso ao maximo, e vai trabalhar em
conjunto, numa forca tarefa, para que a gente consiga abreviar esses prazos. Eu acho que se for viavel, se a gente tiver
esse aceite, a gente estd empenhado nisso também.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - Eu queria ouvir o Dr. Paulo e, depois, aDr. Gladis nesse
sentido, para termos objetividade, sendo nds vamos SO tratar da doencga psoriase. E, na minha avaliagdo, a audiéncia tem
uma finalidade de melhorar isso. Quer dizer, fazer com que as pessoas reamente tenham medicamentos que possam
melhorar.
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O SR. PAULO ANTONIO OLDANI FELIX - Em primeiro lugar, eu gostaria de parabenizar a Dr2 Clarice, que sempre
nos recebeu, tanto a mim quanto a Claudia, de uma forma bastante aberta, bastante receptiva, tanto ela quanto a Dr2
Marina, da Secretaria de Educagéo a Salde.

A SBD vem h& alguns anos tentando fazer essa parceria para tentar agilizar, ndo s na psoriase, mas em outras doencas.
Inclusive, da Ultima vez, ndo conseguimos falar com a Dr2 Clarice, mas falamos com a Dr2 Vania. Uma das coisas que a
gente deixou pleiteando foi arevisdo de alguns PCDTs, como o de dermatite atdpica; estamos dispostos também a sentar
e conversar.

Em relacdo ao PCDT, s6 gostaria de deixar alguns pontos um pouquinho mais claros. PCDT ndo, desculpem-me.
Na decisdo da Conitec, foi usada uma linha de pesquisa extremamente restritiva para estudos de longo prazo. O
ustequinomabe, realmente, tinha pouco tempo de uso, mas ja havia estudos com trés anos; os anti-TNFs jatinham estudos
com mais de cinco anos, sé que foi usado numa linha de pesquisa em que exigia estudo randomizado alongo prazo. 1sso,
metodol ogi camente, é quase impossivel g, financeiramente, totalmenteimpossivel. Entdo, o tipo de estudo que foi exigido
ndo se encaixaria com o tipo de resultado que gostariamos. Isso é até comentado no dossié que esta sendo feito agora e
gue esta sendo entregue.

Em relacdo ao tempo, realmente, é longo, € uma coisa dificil, eu entendo. A Conitec precisa ver muita coisa. Essa
elaboracdo do dossié que agentefez jainclui analise deimpacto orgamentario, farmaco-econdmica, € um trabal ho bastante
complexo. Acho o tempo longo? Acho. Mas, talvez, abreviando esse tempo, a gente vai ter perdas muito grandes.

L ogicamente, o que a SBD puder fazer para abreviar esse tempo, a SBD esta disposta. Como também sabe que o impacto
orcamentario disso € muito grande. Entéo, el a esté disponibilizando os servicos credenciados dela, os profissionaisqueela
tem para gjudar, ou com camara técnica, ou criar restritores que ndo prejudiquem o doente, mas que privilegia o paciente
gue realmente precisa dessas drogas.

Eu acho que ja estamos conseguindo algum did ogo. E € importante, sim, rever esse PCDT, rever essa decisao da Conitec,
isso € algo de que a gente realmente precisa.
O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - Dr2 Gladis, por favor.

A SR2GLADISLIMA - E parao paciente ndo interessa prazo, ele quer agora. "Eu quero a medicaggo."
Hoje ainternet, as vezes, nos possibilita saber muito mais do que os médicos o que esta acontecendo no mundo.

Essas medicacfes realmente sdo necessdrias, para que pessoas, mesmo parcela pequena de pacientes, pela
incorporacdo dessas tecnologias, melhorem sua qualidade de vida. Para pacientes que sofrem, como vocés viram, ndo
interessa quem vai aprovar ou ndo. Eles querem a medicac&o. E um direito deles. Esta na Constituig3o.

Naverdade, o tratamento daresultados muito bons - eu tenho visto isso. N&o vejo as pessoas se queixando tanto de efeitos
colaterais, porque, paraelas, o que interessa é a qualidade de vida, é estar bem, € poder trabalhar.

E quanto custaisso? Muito mais caro custaviajudicial! E se poderia pagar bem menos.

Ent&o, eu acho que o prazo tem que realmente diminuir, e concordo plenamente com o senhor em que, com umaaudiéncia
publicacomo esta, que trouxe tantas personalidades aqui, ndo se pode apenasdizer "ah, jasei o que é psoriase” eir embora.
N&o. Eu acho que temos que sair dagui com um comprometi mento.

Sessenta dias foi 0 que aconteceu. Eu fiz um oficio ao Ministro da Salide com uma pergunta bem bésica: "Ministro, o
que se fez, que agéo se fez apds a aprovacdo da Resolugdo da OMS?" Ele me respondeu tudo, menos o0 que eu perguntei.
Mais liso do que bagre!

Entdo, nos precisamos é de ef etividade. Eu preciso saber! Eu néo quero saber que, laem 2013, o PCDT (Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas) tem ou ingressou com calcipotriol; eu estou perguntando 2014! Eu sei de 2013!

E isto que o senhor diz: chegar |14, ndo. Nés temos que sair dagui todos comprometidos. Todos os atores comprometidos
de que, em 60 dias, nds teremos alguma resposta efetiva, e ndo deixar simplesmente acontecer uma audiéncia publica
como esta, de importancia, sem gque se tome um caminho que é necessério. Acdes a partir daqui. Se ndo, ndo tem sentido.
Eu concordo plenamente com o senhor.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco Maioria/PMDB - MS) - Sr. Presidente, sO para encerrar.

Dr2 Clarice, eu ndo quero... Por favor, ndo veja em mim alguma coisa... E que essas coisas, quando a gente tem uma
formac&o, incomodam. Eu vejo a angustia dos colegas. Os colegas evidentemente que ndo... E a senhora ndo é a
responsavel por isso. A senhora atualmente coordena. Mas eu acho que é fundamental...
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Eu acho que, estando no Ministério da Sallde e detendo o cargo que a senhoratem, e pelo respeito demonstrado tanto pelo
Marcelo, quanto pelo Dr. Paulo, vejo que eles tém na senhora uma parceira. Ent8o, vamos aproveitar para tentar abreviar
0 tempo, porgue, na hora em que chegar isso de forma concreta, "em vez de 180 dias, nés vamos decidir isto aqui em
90 dias; em 100 dias, nds vamos levar ao Ministro uma proposta concreta no sentido de apontar o que se deve adotar",
claro que o dinheiro € sempre diferente.

Naverdade, ndstemos um sistemauniversal que é subvencionado, e ai faltadinheiro paratudo. Mas, em algum momento,
eu penso que determinadas coisas como essa podem significar, na verdade, economia do tratamento.

Eu fico por aqui, Presidente, torcendo para que a sugestdo de que possamos... E claro que é V. Ex2quetem aprerrogativa,
como Presidente da Comissdo, de fazer com que esse grupo se reling, talvez junto com o proprio Ministro ou com quem
de direito, para colocarmosisso com franqueza. O Ministro Chioro me conhece, e conhece bem a minha forma de ser.

Eu tor¢o para que possamos sair daqui com alguma coisa que diminua principalmente esses prazos, que a mim me
incomodam muito, porque o tempo passa, passa, s juntamos, juntamos... Eu me lembro da quimioterapia oral. Nossal
Fizemos duas, trés reunides para que pudéssemos ter algum resultado prético.

Muito obrigado, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senador Waldemir Moka.
Com apalavra, 0 Senador Marcelo Crivella.

O SR. MARCELO CRIVELLA (Bloco Unido e For¢a/PRB - RJ) - Sr. Paulo, Gladis, Clarice e Marcelo, eu tenho aqui
uma pergunta. Mas pelo que o médico expds, vemos que os biolégicos sdo indicados para casos muito selecionados da
psoriase, ja que muitos sdo controlados com medicamentos tradicionais.

Portanto, mesmo sendo remédio de alto custo, o incremento financeiro ndo parece ser téo alto. Se ndo se liberar para casos
selecionados, o Ministério da Salide acaba pagando a conta por viajudicial, ja que o paciente entra na justica.

I sso tocamai s ou menos no caso do Moka. Quer dizer, sempre que encontramos esses casos dramati cos, nds hos obrigamos
a encontrar uma solucdo, um caminho. E assim que se constréi a civilizagdo. E muitas vezes os caminhos sdo longos e
trazem agonia na espera.

Gragas aDeus, néstemosaviajudicial. A viajudicial traz um certo alivio. Por qué? Porque muitas vezes o medicamento
nado esta completo no seu ciclo de pesquisa, que é necessario obedecer, de maneirareligiosa, para que amanhd as pessoas
ndo carreguem culpas por terem prescrito ou autorizado alguma coisa que trouxe um efeito colateral pior do que os
beneficios que o medicamento garante.

Eu sel disso porque acompanho, ha doze anos, o caso da mucopolissacaridose. O Chioro ja é o quinto Ministro da Salde
gue eu visito com as associagfes que cuidam dessas cerca de trezentas pessoas e que gastam em torno de R$350 milhdes
parasalvé-las. Elas nascem sem umaenzimae, sem essaenzima, €las morrem. Entdo, sobrevivem, mas muitas deformadas,
cegas.

NGs vimos coisas i mpressi onantes, porque aassoci agdo entranajustica, o juiz mandadar o dinheiro, e existe, por exemplo,
um Municipio no Rio de Janeiro que libera R$400 mil na conta do paciente, que volta a associacéo e diz: "Olha, tem R
$400 mil naminha conta. O que eu fago com isso? Na minha conta nunca teve R$3 mil."

Nessaluta, conheci empresas da Coreiado Sul que gostariam de vender parao Brasil um biosimilar. A despesanossacairia
de 300 milhdes para 150 milhdes. E ai apresentei isso ao Ministro eaAnvisa. Mas como incorporar um novo medicamento
biosimilar, quem serdo os pacientes testados? NOs vamos retirar esses que estao recebendo o atual medicamento e trazé-
los para ca? Quem se responsabiliza pela vida deles, se isso ndo ocorrer? "Ah, mas existem testes no exterior." E nos
podemos aceitar esses testes no exterior? E realmente uma discussio incrivel, cientifica.

Eu entendo a agonia do Dr. Moka, do Senador Moka, porque ele, como médico, humanitério, como politico, ele ndo esta4
aqui atoa. O povo do Mato Grosso do Sul mandou €ele para ca por uma razéo especifica, porque ele sente a dor do povo.
Aliés, Senador éisto: é sentir ador. O povo naruadizisso. Vereador vé ador; Senador sente ador; Deputado ndo faz nada.
Mas o fato € que 0 Mokatem razdo num aspecto: sai mais caro. Sai mais caro porque essas empresas americanas, de certa
forma, sdo impiedosas e desalmadas. Quando se tem de comprar de Ultima hora, o paciente estd paramorrer, 0 prego vem
mais caro. E, como eu disse, no caso da muco, nds gastamos mais de 300 milhdes por ano, com poucos pacientes.

Nesse caso da psoriase, também sai mais caro? E a pergunta.
(Soa a campainha.)

O SR. MARCELO CRIVELLA (Bloco Unido e For¢ca/PRB - RJ) - Quem me deu essa pergunta foi uma senhora que
passou paraeu fazer essapergunta. Entdo, por que ndo incorpora? N&o incorporapel asrazbes ja ditas peladoutoraClarice,
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aquem ndo quero supliciar, porque eu sei que ela gostaria de rapidamente adotar todos os medicamentos, desde que um
anjo do céu viesse e desse a ela toda a garantia de que estava tudo certo e de que poderiamos abreviar etal.

No caso da mucopolissacaridose, j&sdo dez anos de pesquisa - as maes vao, 0s pacientes, os médicos mostram diminuicéo
de sintomas, isso e aquilo. E também a gravidade se ndo comegar bem cedo: a cegueira, as deformagoes.

Sr. Presidente, precisamos da genialidade politica de V. Ex2 para que ndo nos conformemos - 0 Senador Moka até
briga conosco - de maneira nenhuma. N6s ndo vamos ficar conformados, Moka. Nés vamos buscar um caminho. Agora,
realmente, € um caminho &rduo.

Elaaqui esta dizendo: "N6s precisamos desse bioldgico." E o que Moka falou: "imunobiol 6gico". Nés temos que tratar.
Tem que pagar, tem que pagar. Via justica. Paga mais caro. Por qué? Porque, se tivéssemos previsto em or¢amento,
poderiamos ter uma producdo que reduziria o custo desse medicamento pela metade.

E aquela coisa: vocé esta no décimo andar. Qual a maneiramais rapida de chegar ao térreo? Pulando pelajanela, mas doi
um pougquinho. O ideal é descer de elevador. As vezes, o elevador para no nono, No sétimo, no sexto, no quinto.

Mas eu queria parabenizar a Senadora. Esta Comissao de Assuntos Sociais ndo serd mais a mesma, porque hoje nés
MOostramos 0s casos graves. E me veio amente a épocaem que eu era pastor em Santo Amaro, RuaNetuzzi Perez, e entrou
uma senhora com alta gravidade de psoriase. Ela nos assustava. Ninguém conseguiu olhar paraelasem... Eu percebi que,
dos pés ao cabelo, ela tinha problemas. Mas havia uma coisa extremamente comovente: ela tinha uma filhinha, nos seus
4, 5 anos, agarrada a mée. A filha era uma bonequinha de porcelana, linda, linda, linda. Para ela, a mée ndo tinha nada.
Foi uma cena que ndo consigo esquecer. Que demonstracdo de amor puro, que coisa fantastica. Acho que é por isso, Ana
Amélia, que Jesus disse que deveriamos ser como criangas, porque o amor daquelafilhafoi algo fantastico. Jafaz 40, 30
e tantos anos, mas eu hunca mais esgueci aquela cena simples e comovente de uma filha abragada com amée. E todas as
pessoas naigreja... E olhaqueigrejaé um loca de extrema solidariedade. Quem vai ai sdo pessoas que querem...

Presidente, obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Senador Crivella, V. Ex2 que é um pastor, também
nao vamos pdr em divida a presenca salvadora dos anjos com a sua agdo divina.

Dr2Clarice ou Dr2 Gladis pararesponder. A quem V. S*se dirigiu?
O SR. MARCELO CRIVELLA (Bloco Uni&o e For¢calPRB - RJ) - SeriaaDr2Clarice.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Esta bom.
V. $? pode responder brevemente.

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - O custo, Senador, € um ponto importante, mas 0 conhecimento a respeito
da seguranca e da eficacia de um produto € de primeira importancia. S6 vamos estudar quanto vai custar se houver
evidéncias bastante robustas de que ndo vamos ter que voltar atrds amanhd. Nao vamos incluir um medicamento no
sistema, que ndo é simples, fazer alogistica de incorporacéo de algo para, amanhd, vir um novo estudo e voltar tudo para
trés. Tudo o que vocé coloca € correto. A pesquisa clinica € dificil. E os problemas éticos que envolvem isso também o
s80. Ent8o, temos que ter seguranga no que incorporamaos, porgque, umavez incorporado, a desincorporacdo € muito mais
dificil. O fato de ndo ter incorporado em 2012 significa que, imediatamente ap6s, pode se fazer uma nova proposta que
inclua outras condi¢des que viabilizem, potencializando a eficécia que j& conseguimos obter nos estudos, a seguranca que
conseguimos nos estudos de mais curto prazo e incluir para um grupo de pacientes.

SO que ndo é simples reunir essas informagdes. NOs demoramos para fazer isso porque é demorado, 0 mundo inteiro
demora. A prépria sociedade também tem dificuldades em reunir essas informagdes, tanto que somente agora, em 2015,
€les conseguiram reunir aquantidade de i nformaces cientificas que embasam umaincorporagéo paraum pais do tamanho
do Brasil. E diferente adecisio do Marcelo com rel agio ao paciente del e, que el e esté cuidando. Nahoraem que acoisanéo
estéd dando certo eletira, ele substitui, ele elimina aguel e remédio. Diferente € quando h4 aincorporacdo de uma politica
publica e, portanto, temos de ter mais seguranga sobre 0 que estamos fazendo para ndo banalizar umaincorporagéo que,
aofinal, val ser nefasta para o doente. O que 0 Senador Marcelo coloca é a disputa das vérias doengas com necessidades.
Todos tém necessidades. Entdo, o custo de oportunidade vai ver para que doencas, para que grupo de doentes, dentro de
uma doenga, investir certo valor vai valer mais a pena para aguele grupo, para a salide publica do pais. 1sso tem de ser
pesado acadavez, porgque, sendo, apenas 0s grupos de paci entes que, advoga-se, tém grupos de representacéo, conseguem
as Coisas, e grupos como os marginalizados, os pacientes que tém problemas de salide mental - eles ndo querem se tratar,
eles ndo assumem sequer que tém a doencga -, seriam negligenciados para sempre. O Poder Piblico tem a obrigaco, o
gestor publico tem a obrigacdo de compensar essa coisa. Entdo, nds temos de ver o todo, ver todas as doencas, ver todas
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asinovagbes que estéo chegando e para que grupo de pacientes el as seriam mais custo/ef etivas, ou seja, que trariam maior
quantidade de ganho em salide populacional, ndo apenas para um doente. Sdo problemas diferentes, 0 médico tem um
problema e o gestor tem um problema diferente, que tem de ser analisado com critério. Volto a dizer que nés estamos
absolutamente abertos para ssimplificar os prazos, reduzir os prazos, fazer reunies de entendimento entre o grupo que
propde e 0 grupo que vai analisar paraver se alguns mal-entendidos podem ser sanados na conversa e com algum reparo
de algum estudo que faltava, alguma situagcdo dessa forma, para que a demanda avalize, simples, sem problemas, para o
plendrio, que vai votar. Se for muita divida, eles ficardo... A incerteza é que mata a proposta. Com uma boa colocagdo
datecnologia, temos grande chance de passar.

(Soa a campainha.)

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Sr. Presidente, eu penso que nés chegamos a um ponto de
finalizag8o. As ponderagdes do Senador Moka e do Senador Crivella sdo absolutamente pertinentes, que sdo também as
minhas ponderagtes. Eu penso que o encaminhamento desta audiéncia é o seguinte: nds somos cobradores, fiscalizadores,
legisladores. Esta Comissdo tem essa finalidade, de dar trato e abertura a este debate. Como disse a Dr@ Clarice, existem
outros setores, de outras doencas, que ndo tém esse mesmo grau de organizagdo da Psoriase. Bem est&o atendidos, do ponto
devistadasuadefesa, os pacientes da psoriase, que se organizaram. Num processo democrético € assim que deve ser feito,
e édever do Estado também dar cobertura, acolhida e protecdo agqueles que ndo tém o mesmo grau de organizacdo. Entdo,
ndo € porque eles estdo organizados que eles precisam ser considerados privilegiados. No, eles estdo defendendo uma
justa causa. N6és vamos, entéo, esperar 0s sessenta dias para que o entendimento da Sociedade Brasileirade Dermatol ogia,
0 Hospital de Clinicas de S8o Paulo, que nos trouxe, digamos, um parabéns ao Dr. Marcelo, como cidadéos, como érgéo
publico, um hospital escola, que é o Hospital de Clinicas. O Estado de S&o Paulo também nos da essa satisfacdo, como
legisladores, de ver que ha um compromisso com a salde publica. Entéo, parabéns a toda a sua equipe, a equipe da
Secretaria de Salide do Estado de S0 Paulo. Eu queria que, no Rio Grande do Sul, nés também tivéssemos, Dr2 Gladis,
0 mesmo tipo de politica estadua paraisso, mas sabemos das dificuldades. Entdo, Dr2 Gladis, Dr. Marcelo e Dr. Paulo,
€, digamos, nosso encaminhamento que, passados 0s sessenta dias, nds recebamos dos Senhores um relatério do que
aconteceu e do que ndo aconteceu, para que entremos com uma agdo politicajunto ao Ministério.

Além disso, na proxima semana, lamentavelmente, ndo estarei aqui, mas pego ao Senador Moka, ao Senador Crivella
e aos demais colegas Senadores, quando o Ministro da Salde estiver aqui, ha quarta-feira, imagino, que esse tema
seja levado pessoalmente ao Ministro nessa audiéncia. O Presidente fica também com a delegacéo nossa de fazer esse
encaminhamento. |ndependentemente disso, 0 prazo de 60 dias nds aguardaremos.

Ento, penso que essa é uma forma adequada. Entendo as dificuldades todas e as aceito. A Dr2 Clarice deixou claro que
houve um novo encaminhamento pela SBD no sentido de obter mais informagdes, no sentido de a Conitec aceitar pelo
menos reabrir um processo que ja tinha sido aberto. 1sso € muito importante. Ha a garantia de que, com esta audiéncia, a
Dr2Clarice vai sair daqui convencida de que a cobrancavai continuar havendo.

Quero aproveitar para agradecer muito, Senador Presidente Edison Lob&o, a presenca de todos os pal estrantes, que, para
nos, para mim especial mente, mostraram a evidéncia dessa doenca, 0 seu alcance, as consequéncias, o dramético viver
das familias que tém esse problema.

Ent&o, muito obrigada a todos pela presenca agqui e pelo que nos ensinaram.
Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadlPMDB - MA) - Agora, concedo a palavra ao Lider do Governo,
Senador Delcidio do Amaral.

O SR. DELCIDIO DO AMARAL (Bloco Apoio Governo/PT - MS) - Meu caro Presidente, Senador Lob&o, eu queria
cumprimentar também a Clarice, aGladis, o Marcelo e o Paulo Felix.

Eu ndo sou membro da Comisséo de Assuntos Sociais, mas ndo poderia deixar de vir a esta audiéncia publica. Primeiro,
parabenizo a SenadoraAnaAmélia, 0 Senador Mokae 0 Senador Paim pelainiciativa de promover estaaudiénciapublica.

Eraparaeu ter vindo aqui mais cedo, mas, como disse 0 Senador Crivella, avidade um sofrido Lider do Governo édificil.
E, hoje, comecamos matando dois |efes pela manha.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - E ndo é o do Imposto de Renda.

Falo especialmente da CCJ. Por isso, ndo tive a oportunidade de participar desta reunido desde o principio.
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Sel que o Haroldo esta ai também. Onde estd o Haroldo, que foi Diretor do Senado? N&o estou vendo o Haroldo. Onde
estd o Haroldo? (Pausa.)

O Haroldo!
O Haroldo foi Diretor-Geral do Senado, é funcionério de carreirae muito me gudou nessa batalha com relag&o a psoriase.
A Gladis é uma pessoa com que a gente, permanentemente, dialoga, conversa.

Fui, inclusive, autor do projeto sobre o Dia da Psoriase, que o Senado aprovou. Esse € um problema que muitas pessoas
enfrentam. N&o € s a questdo da doenca, € o impacto social. Muitas pessoas confundem a psoriase com outras doengas
também. Isso traz uma série de traumas para as pessoas que sofrem de psoriase. Nao tomam banho de mar, porque tém
vergonha. N30 v&0 a uma piscina. E uma doenca que tem um forte viés psiquico, um forte viés psicol 6gico, melhor
dizendo. As vezes, apessoafaltaao trabalho porque fica envergonhada. E até muitas pessoas que ndo conhecem a doenca
rejeitam. E uma doenca que tem particul aridades, especificidades impares.

Estaaudiénciapublicaéimportante. Jaestive com aGladisvariasvezes, Clarice, no Ministério, e sempre ha essa discussio
em torno da medicagéo voltada para psoriase e dos problemas para que isso venha a ser efetivado. N&o pude acompanhar
aaudiéncia publica, mas imagino que isso rodou por ai. Pelo que a Senadora Ana Améliadisse, isso foi o que foi falado.

Precisamos buscar uma solugdo, uma saida. S0 muitas pessoas diretamente impactadas pela psoriase. Acho que
precisamos buscar... Como foi dito aqui pela Senadora AnaAmélia, acredito, pelaClarice e pelos outrostambém, talvez se
possam gjustar um pouco melhor os critérios, sem deixar de atender. S0 medicacles caras e que precisam, efetivamente,
dessa sensibilidade do Ministério da Salide.

Ent&o eu ndo podia, Presidente Lobdo, deixar de fazer esse registro, até porque eu sei a batalha que é o dia a dia dessas
pessoas que sofrem de psoriase e o trabal ho, principamente, da Gladis. N&o é s6 o trabal ho, aqui, no Senado, na Camara,
mas € um trabalho diuturno. Ela...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS. Fora do microfone.) - Sacerdotal.
O SR. DELCIDIO DO AMARAL (Bloco Apoio Governo/PT - MS) - H&?
A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS. Fora do microfone.) - Sacerdotal.

O SR.DEL CIDIO DO AMARAL (Bloco Apoio Governo/PT - MS) - Sarcedotal . nclusive eu mesmo participei dealguns
eventos que foram organizados pela prépria Gladis. E acho que esse € um tema que merece uma atencdo absolutamente
importante do Ministério da Salde. E eu ndo tenho divida nenhuma que o Ministro Chioro terd a sensibilidade necessaria
para resolver esse assunto que ja se arrasta. Nés mexemos, Gladis... Eu, pelo menos, envolvido com vocé estamos ha
quanto? Ha uns cinco ou seis anos? Mais até.

A SR2GLADISLIMA (Fora do microfone.) - Eu estou desde 2000.
O SR. DELCIiDIO DO AMARAL (Bloco Apoio Governo/PT - MS) - N&o, vocé esti ha mais tempo.
A SR2GLADISLIMA (Forado microfone.) - Masfoi a partir do projeto...

O SR. DELCIDIO DO AMARAL (Bloco Apoio Governo/PT - MS) - Do projeto. Mas eu suponho gue S0 uns cinco
0U Sei's anos, e a gente avangou um pouco mais, ndo €? Entdo, acredito que a gente avangou pouco, principa mente nessa
guestdo dessa relagdo com o Ministério da Salde e da medicagéo necessaria para mitigar esse drama que muitas pessoas,
lamentavel mente, enfrentam.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriaddlPMDB - MA) - Agradeco ao Senador Delcidio do Amaral pela
oportuna interferéncia; aos Senadores todos, Moka, Crivella; a Senadora Ana Amélia, que, inclusive, fala na capacidade
fiscalizadora do Parlamento. O Poder Legislativo - os Senadores -, no mundo inteiro, legisla mas, hodiernamente, mais
fiscaliza do que legisla. E nosso dever, portanto, fiscalizar aacio do Governo naguilo que diz respeito - no caso da CAS
- as suas funcdes precipuas, especificas.

Quero agradecer a presenca muito Util aqui, hoje, agora, da Dr2 Gladis, do Dr. Paulo, da Dr2 Clarice e do Dr. Marcelo.
Haveremos de levar em boa conta aquilo que aqui foi dito sobre psoriase, que, defato, é algo que preocupa a humanidade.
E em torno de uma solugdo nos trabalhamos, nds insistimos, nés atuamos.

Srs. Senadores, muito obrigado pelainiciativa que tiveram. Aos conferencistas também o agradecimento por igual.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - E nada mais havendo a tratar, dou por encerrada
estareunido. (Palmas.)
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(Iniciada as 9 horas e 17 minutos, a reunido é encerrada as 11 horas e 29 minutos.)
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