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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
17/06/2015 - 132 - Comissdo de Assuntos Sociais

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Declaro aberta a 132 Reunido da Comisséo de
Assuntos Sociais da 12 Sesséo L egislativa Ordinéria da 55 L egislatura do Senado Federal.

Antes de iniciarmos 0s nossos trabal hos, proponho a dispensa da leitura e a aprovacdo da ata da reunido anterior.

Os Srs. Senadores que a aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.
Ha expediente sobre a mesa, que passo aler.

Esta Presidéncia comunica o recebimento do Aviso n° 627, do Tribunal de Contas da Uni&o, que encaminha copia do
ac6rdado sob auditoria, com o objetivo de oferecer um panorama sobre o tema Trabalho e Atuagdo no Tribunal.

Informo que, ao envio do material, ficaraadisposi ¢ao dos Srs. Senadores e das Srés Senadoras na Secretari adesta Comisséo
para as consultas que se fizerem necessdrias.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Uni&o e For¢alPSC - SE) - Sr. Presidente, questdo de ordem.
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Pois n&o.
O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Unié&o e ForcalPSC - SE) - N6s apresentamos doi s requerimentos, Sr. Presidente.

Um trata de uma solicitag@o, para que possamos discutir a questdo da hemodidlise e dos transplantes renais no nosso Pais.

Pessoas s80 vitimas todos os dias e passam por esse sofrimento no meu Estado, e creio que nos outros Estados, no Estado
do Senador Moka e no da Senadora Angela, ndo seja diferente. Vivemos um momento extremamente dificil com essas
pessoas. E um sofrimento enorme, quando na verdade, se os transplantes fossem estimulados e feitos, evitariamos todo
esse sofrimento; além da defasagem em equi pamentos e da falta de condicdes dignas para trabal har.

Entdo, apresentamos esses requerimentos.

Outro é para discutir o aparecimento de superbactérias em grandes hospitais deste Pais, a exemplo aqui do Hospital de
Base e também do Hospital de Urgéncia de Sergipe, onde pessoas tém sido vitimas diariamente. Em UTls, leitos séo
fechados por conta do surgimento dessa bactéria, muitas vezes devido as més condi ¢des de trabal ho e do ambi ente propicio
para que essas bactérias se desenvolvam. E muitos cidadéos tém ido a ébito por essa omissio.

Ent&o, apresentamos dois requerimentos para discutir assuntos juntamente com o Ministério da Salide e com outras
autoridades.

Sr. Presidente, queria uma inversdo para que fossem incluidos extrapauta e, se possivel, que apreciassemos esses
requerimentos até antes mesmo da sabatina.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Os Srs. Senadores que estdo de acordo com a
proposta do Senador Eduardo Amorim permanegcam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.

A SR®2ANGELA PORTELA (Bloco Apoio Governo/PT - RR) - Pela ordem, Sr. Presidente.
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Eu gostaria...

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Vamos votar primeiro esses requerimentos, e em
seguida eu concederei apalavraaV. Ex&

EXTRAPAUTA
ITEM 4
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS N° 25, de 2015
- N&o terminativo -

Nostermos do inciso Il do art. 90 do Regimento Interno do Senado Federal, combinado comoinciso I do § 2° do art.
58 da Constituicao Federal, requeiro a realizacao de audiéncia publica, no ambito da Comissao de Assuntos Sociais,
para debater os problemas enfrentados pelo sistema de satde diante do elevado ndmero de mortes por infeccao pela
superbactéria KPC. Pretende-se discutir os meios de contaminagao, tratamento e as medidas que as autoridades
publicas de salide do Pais tem adotado para encontrar solucdo para o problema.

Solicita-se a participacéo dos seguintes expositores:

* &. Arthur Chioro, Ministro de Estado da Saude;

* Presidente da Sociedade Brasileira de Infectol ogistas;

« Diretor Clinico do Hospital de Urgéncia de Sergipe - HUSE, Dr. Marcos Kruger;
* Diretora Geral do Hospital de Base de Brasilia, Dra. Ana Patricia de Paulo; e

* Gerente de Tecnologia em servigos de salde da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), Dr. Heder Murari
Borba.

Autoria: Senador Eduardo Amorim

Relatoria:
Relatorio:
Observacoes:
EXTRAPAUTA
ITEM 5

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS N° 26, de 2015
- N&o terminativo -

Nos termos do inciso Il do art. 90 do Regimento Interno do Senado Federal, combinado comoinciso I do § 2° do art.
58 da Constitui¢ao Federal, requeiro a realizacao de audiéncia publica, no &mbito da Comissio de Assuntos Sociais e
da Comisséo de Direitos Humanos e Legislacao Participativa, para debater os problemas enfrentados pel os pacientes
com doengcas renais que necessitam de hemodidlise ou que estejam na fila de espera para transplante de rim. Pretende-
se ainda discutir as dificuldades de acesso aos medicamentos fornecidos pelo Sstema Unico de Satde (SUS), a baixa
remuneracao das sessdes de diélise realizadas nos pacientes do SUS e a necessidade de renovar os equipamentos e de
melhorar a capacitacdo dos funcionarios dos centros de hemodidlise do Pais.

Solicita-se a participacéo dos seguintes expositores:

* &. Arthur Chioro, Ministro de Estado da Saude;

* Sa. Carmen Tzanno Branco Martins, Presidente da Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN);

* &. Hélio Vida Cassi, Presidente da Associacdo Brasileira dos Centros de Didlise e Transplante (ABCDT);
» Membro do Ministério Pablico;

* &. José Roberto Nogueira, nefrologista em Aracaju.

Autoria: Senador Eduardo Amorim

Relatoria:

Relatorio:

Observacses:

Em discussdo os dois requerimentos. (Pausa.)
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Em votacéo.
O Srs. Senadores que 0s aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovados.
O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Uni&o e For¢a/lPSC - SE) - Obrigado, Sr. Presidente e colegas Senadores.
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriaPMDB - MA) - Tem a palavra a Senadora Angela Portela.

A SR2 ANGELA PORTELA (Bloco Apoio Governo/PT - RR) - Sr. Presidente, eu gostaria de fazer uma sugestéo
guanto a metodologia da sabatina. Que V. Ex convidasse 0s sabatinados e, enquanto os Srs. Senadores fossem fazendo
0s questionamentos, se pudesse abrir avotacdo dos trés.

E uma sugestdo quefago aV. Ex2
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaiorialPMDB - MA) - NGs, creio que até por uma questéo de prudéncia,

deveriamos, nestaparte, cumprir o que estabel ece 0 Regimento. NGs ouviriamos a exposi¢do dos candidatos e, em seguida,
na fase de interpel acdo, atenderiamos o que propde V. Ex2

A SREANGELA PORTELA (Bloco Apoio Governo/PT - RR) - E 0 que eu estou solicitando...
(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Muito bem, ent&o...

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Unio e For¢ca/lPSC - SE) - Mesmo porque, Sr. Presidente, refor¢ando o pedido
da Senadora Angela, nds também temos, em outras comissdes, como na CCJ, mais dez sabatinas. Acredite! S0 dez I4;
trésaqui edez |4

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriaddPMDB - MA) - Eu também sou membro da Comisséo de
Constituicdo e Justica e devo ali comparecer em dado momento.
Bom, atendido o pleito da Senadora Angela Portela.

A presente reunido destina-se a arguicdo publica dos candidatos indicados pela Presidente da Republica para ocuparem
cargos de diretoriana Agéncia Nacional de Salide Suplementar e na Agénciade Vigilancia Sanitaria.

ITEM 1
MENSAGEM (SF) N° 23, de 2015
- Ndo terminativo -

Submete a apreciacdo do Senado Federal, de conformidade como art. 52, inciso |1, alinea "f", da Constituicdo
Federal, combinado como art. 6° da Lei n°9.961, de 28 de janeiro de 2000, o nome da Senhora KARLA SANTA CRUZ
COELHO, para exercer o cargo de Diretora da Agéncia Nacional de Satde Suplementar - ANS, na vaga decorrente do
término do mandato do Senhor André Longo Aradjo de Melo.

Autoria; Presidente da Republica

Relatoria: Senadora Angela Portela

Relatério: A Comissdo dispde de todos os elementos necessérios para deliberar sobre a indicacéo.

Observacoes:

- Em 27.05.2015, lido o Relatério, o Presidente concedeu, automaticamente, Vista Coletiva aos membros da Comissao
(art. 383, I, b, RISF).

- Votagao procedida por escrutinio secreto (art. 383, VI, RISF).

A mensagem seguinte, de n® 24, submete o nome do Sr. Jarbas Barbosada Silva Jinior, paraexercer o cargo de Diretor da
AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria, vagadecorrente do término do mandato do Sr. Dirceu Bras Aparecido Barbano.
O Senador Elmano Férrer € o Relator.
ITEM 3
MENSAGEM (SF) N° 24, de 2015
- N&o terminativo -
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Submete a apreciacdo do Senado Federal, de conformidade com o art. 52, inciso I1, alinea "f", da Constituicdo
Federal, combinado como art. 10, da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, eart. 6° do Anexo | ao Decreto n°® 3.029,
de 16 de abril de 1999, o nome do Senhor JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR, para exercer o cargo de Diretor
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, na vaga decorrente do término do mandato do Senhor Dirceu
Bras Aparecido Barbano.

Autoria: Presidente da Republica

Relatoria: Senador Elmano Férrer

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

Observacoes:

- Em 10.06.2015, lido o Relatério, o Presidente concedeu, automaticamente, Vista Coletiva aos membros da Comissao
(art. 383, I1, b, RISF).

- Votagao procedida por escrutinio secreto (art. 383, VI, RISF).

E amensagem n° 25 submete o nome do Sr. Fernando Mendes Garcia Neto, para exercer o cargo de Diretor da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, na vaga decorrente da rentincia do Sr. Jaime César de Moura Oliveira; Senador Jodo
Alberto Souza, Relator.

ITEM 2
MENSAGEM (SF) N° 25, de 2015
- N&o 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, o0 nome do Senhor FERNANDO MENDES GARCIA NETO para exercer o cargo de Diretor da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, na vaga decorrente da rendncia 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 indicacéo.
Observacoes:
- Em 03.06.2015, lido o Relatério, o Presidente concedeu, automaticamente, Vista Coletiva aos membros da Comissao
(art. 383, I1, b, RISF).
- Votagédo procedida por escrutinio secreto (art. 383, VI, RISF).

Lidos os rel atorios anteriormente, esta Presidéncia concedeu, automati camente, vista col etiva aos membros da Comissao,
em cumprimento ao art. 383 do Regimento Interno do Senado. As votages serdo realizadas por escrutinio secreto, na
forma, também, do Regimento.

Convido para tomar assento a Mesa dos trabalhos os indicados: Sr® Karla Santa Cruz Coelho, Fernando Mendes Garcia
Neto e Jarbas Barbosa da Silva Junior. (Pausa.)

Concedo a palavra aos Relatores para suas consideracoes.
Em primeiro lugar, a Senadora Angela Portela.

A SR2ANGELA PORTELA (Bloco Apoio Governo/PT - RR) - Sr. Presidente, gostariaapenas de destacar alguns pontos
do nosso parecer, que indica a Dr2 Karla Santa Cruz Coelho para exercer o cargo de Diretora da Agéncia Naciona de
Salide Suplementa, até pralembrar aqui, porque o relatério foi lido na semanaatrasada, alguns pontos que sao importantes
para a apreciacdo dos Senadores.

A Dr2Karla é médica, fez curso de residéncia médica em Medicina de adol escentes na Universidade Estadual do Rio de
Janeiro. Nessa mesma universidade, obteve os titulos de mestre e de doutora, cujas teses eram naareade Epidemiologiae
Satide Coletiva. Foi aprovada em concurso piblico realizado em 2009. A indicada € professora adjunta da salide coletiva
do curso de Medicina da Universidade Federal do Rio de Janeiro. Nessa instituicdo, além de exercer atividade nas &reas
de ensino, pesquisa e extensdo, publicou diversos livros e artigos na area de salide suplementar. Ela participa de vérias
entidades cientificas, tais como a Comissao Naciona de Incorporagdo de Tecnologias em Salde, a Rede Brasileira de
Avaliacio de Tecnologias em Salide, a Rede Cegonha do Ministério da Salide, entre outras. E membro da Associacio
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Brasileira de Pds Graduacdo em Salide Coletiva. Desde 2001, atua na Agéncia Nacional Salide Suplementar, onde
atualmente é Gerente de Assisténcia a Salde na Diretoria de Normas e Habilitacgo de Produtos. Como gestora publica,
exerce fungBes de plangjamento e elaboragéo de politicas publicas na area de salide.

Entdo, diante do histérico profissional da Dr2 Karla, apresentado agui nesse breve resumo, entendemos dispor esta
Comissdo dos elementos necessarios para deliberar sobre a indicacdo da Sr2 Karla Santa Cruz Coelho para o cargo de
Diretorada Agéncia Nacional de Salde Suplementar.

Eu queria aproveitar e ja fazer uma pergunta pra ela diante desse grande desafio da salide publica em nosso Pais. Um
grande desafio sdo as agles fiscalizadoras e 0 aumento de reclamagdes dos consumidores dos planos de salide na Justica,
0 que chamamos de judicializacgo da salde.

O que asenhoratem adizer sobreisso, Dr2 Karla?

Eraisso, Sr. Presidente.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Concedo a palavra ao Senador Jodo Alberto para
aduzir consideragGes ao seu relatério inicial, se for o caso.

O SR. JOAO ALBERTO SOUZA (Bloco MaiorialPMDB - MA) - Sr. Presidente Edison Lob&o, nossa Vice-Presidente
Mariado Carmo Alves, eu s diria que o indicado, Dr. Fernando Mendes Garcia Neto, pelo apresentado, demonstra ser
um eximio administrador: secretério adjunto, secretério de salide, assistente técnico, diretor de departamento, parecendo-
me muito apropriado a exercer o cargo para o qual foi indicado.

Além do relatério, nada mais eu tenho a acrescentar. Pelo que apresentou, eu 0 considero um homem publico de valor e
gue muito fara pelo cargo que ora pleiteia assumir na Anvisa.

Eram as minhas palavras, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - O terceiro Relator, o Senador Elmano Férrer, esta
a caminho, porém ainda ndo chegou.

Enquanto isso, eu vou conceder apalavraaDr2Karla Santa Cruz Coel ho por dez minutos, e, em seguida, os Srs. Senadores
far&o as indagacOes que pretenderem.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Tem apalavra o Senador Moka.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - Sr. Presidente, longe de substituir o Relator, Senador
Elmano, do Piaui, mas eu queria dar um testemunho pessoal aqui sobre o nome do Dr. Jarbas Barbosa da Silva Janior. E,
sem davida alguma, um curriculo exemplar, de carreira publica, com formag&o extremamente cuidadosa, extremamente
técnica, e que vem, exatamente, num momento em que nés precisamos dotar essas agéncias desse tipo de curriculo, de
pessoas que tenham uma formagdo técnica especifica na area, porque as demandas, além de serem muito grandes, sdo
muito especificas.

Ent&o, enquanto o Senador Elmano ndo chega, eu queria dizer que varios Senadores... A gente vé isso, e ndo me pediu
nenhumareserva. Ele trabalhou com vérios dos nossos Senadores, como Governador de Estado, Ministro da Salde. Entéo,
o Dr. Jarbas é, sem divida nenhuma, assim como o Fernando e a Dr2Karla... Eu fico muito feliz quando eu vejo pessoas
com curricul os desse nivel serem sabatinadas.

E apenas um testemunho, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senador Moka.
Concedo apalavraaDr2Karla Santa Cruz Coelho.

A SR2KARLA SANTA CRUZ COELHO - Bom diaatodos.

Inicialmente eu gostaria de cumprimentar o Exmo Presidente desta Comissdo de Assuntos Sociais do Senado, Senador
Edison Lob&o, pela acolhida; a Exma Senadora Angela Portela pelas palavras de apoio neste processo, que tive a honra
de ter como Relatora neste processo de avaliagdo da minhaindicacdo a umadas diretorias da Agéncia Nacional de Salide
Suplementar, ANS.

Exmos Senadores e Senadoras aqui presentes, diretores, amigos e colegas da ANS, além de familiares, eu gostaria,
primeiramente, de agradecer a confiangaem mim depositada pela Exma Presidente da Republicae peloilustre Ministro da
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Satde. Sou médica, inscritano Conselho Regional de Medicinado Rio de Janeiro, nasci em Recife, Pernambuco. Iniciei
meus estudos na area de salide na Faculdade de Medicina da Universidade Federal Fluminense em 1988.

Fiz residéncia médica em Medicina de adolescentes na Universidade do Estado do Rio de Janeiro.

Como médica, trabalhel na atencdo primariaem Vila Isabel, envolvendo-me com atividades comunitarias e treinamento
de alunos e profissionais visitantes. Nessa época, fui professora substituta da Faculdade de Ciéncias Médicas da UERJ.
Publiquei capitulos, livros e artigos cientificos sobre os temas relevantes de salide, como crescimento e desenvolvimento
puberal, salde reprodutiva e contracepcao, prevencao das doencas sexualmente transmissivels e Aids, e prevengéo ao
abuso de drogas.

Em 1999, ingressel no mestrado em salide coletivana &rea de Epidemiol ogia. Também trabalhel em consultérios, hospitais
e servigos de emergéncia, como no Hospital Sirio Libanés e no Hospital Italiano, no Rio de Janeiro. Fui aprovada por
concurso publico e atuei como médica epidemiol ogista também no Municipio do Rio de Janeiro em 2000.

Durante esses anos, vivenciei experiéncias nos servigos de salide publicos e privados e pude compreender a complexidade
do sistema de salide no Brasil. Busguei 0 aperfeicoamento na formacdo académica e obtive o titulo de Doutora com a
tese "Indicadores Materno Neonatais na Salide Suplementar”, em 2004. Essatese foi fruto do trabalho desenvolvido com
sistemas de informagdes e base de dados das informagdes de Atencdo a Salide e Salide da Mulher na Agéncia Nacional
de Salde Suplementar.

Ha 14 anos, trabalho na ANS. Assumi diversos cargos de gestdo na area de salide suplementar na Diretoria de Normas e
Habilitacdo dos Produtos. Coordenei varias atividades, como elaboracéo dos sistemas de informages, atualizacéo do rol
de procedimentos e eventos em salide, que € a coberturaminima obrigatoria, estimulo ao parto normal, agdes de promocéo
e prevencdo, entre outras. Participei de comissdes, como a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias, a Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias, a Rede Cegonha.

Sou membro da Associacdo Brasileira de Pés- Graduagdo em Salde Coletiva, do Health Technology Assessment
International e do Guidelines International Network, tendo participado de eventos e cursos internacionais na América
Latina, Europa e Estados Unidos. Participel também de bancas examinadoras de dissertacfes de teses de mestrado e
doutorado na érea de saide.

Em 2009, reafirmei meu compromisso com a vida académica e com a docéncia, quando fui aprovada para 0 concurso
de professora de salide coletiva do curso de Medicina da Universidade Federal do Rio de Janeiro, no campus Macaé. Na
ocasi 80, pude acompanhar os alunos narede de atencéo a sallde no Municipio e realizar atividades de extensdo e pesquisa
na érea.

Em 2011, recebi o convite para assumir o0 cargo de gerente na area de Atengdo a Salde da Diretoria de Normas e
Habilitagdes de Produtos, area responsavel pela atualizagdo do rol de procedimentos, publicacdo de diretrizes clinicas,
formulagdo de estratégias, acles de incentivo ao parto normal, assisténcia farmacéutica, avaliagdo de tecnologias, entre
outras.

Dentre as atribuicbes da ANS, destaco o processo de revisdo, que define que a cobertura minima é obrigatdria, agora
em consulta publica. Nessa &rea, coordenel as Ultimas sete revisdes do rol de procedimentos, onde participam todos os
atores do setor: consumidores, operadoras, prestadores de servigos, sociedades médicas, drgaos de defesa do consumidor
e conselhos de profissionais da area de salide. Construimos um processo transparente e democratico.

Coordenel também o processo deincorporacdo de medicamentos orais parao cancer e para o control e de eventos adversos.
Essa experiéncia foi relatada no livro Avangos da Oncologia na Salde Suplementar, em 2014. Outro tema sob minha
responsabilidadefoi aconstrucdo eimplementacéo de acbes para o estimul o ao parto normal, que resultaram na publicagéo
de resolucéo normativa, pois hoje nds temos uma epidemia de cesarianas no Brasil: 84% dos partos realizados no Brasil
s80 por essa via nos planos de salide. Essa discusséo foi objeto de diversas reportagens, com repercussao no exterior e no
Brasil, inclusive com publicagdo daOrganizacdo Mundial de Salide. Ressalto aimportanciado temaparao aprimoramento
da assisténcia prestada pel as operadoras de planos de salide para as mulheres e bebés que nascem no nosso Pais.

A salide é um mercado complexo, grande, com interface no sistema publico de salde. Atualmente, existem 1,4 mil
operadoras com registro ativo no Brasil.

S0 50 milh&es de consumidores em planos de assisténcia médica, 21 milhGes em planos de assisténcia odontol 6gica. Ou
sgja, uma em cada quatro pessoas no Brasil tém plano privado de assisténcia a salide.

Em 2004, foram realizadas 56 milhdes de terapias, 280 milhdes de consultas médicas, quase 10 milhdes de internacdes
e 766 milhdes de exames complementares. Esse mercado exige intenso trabalho dos técnicos da ANS, servidores muito
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qualificados e comprometidos. N&o poderia deixar de menciona-los aqui, jaque, sem eles, nada disso seriapossivel. Meu
agradecimento a eles por estar aqui.

A sociedade brasileira sabe da necessidade de institui¢des publicas fortes com servidores comprometidos e eficientes na
defesa do interesse publico, fundamentados no preceito damoral, da ética, daimpessoalidade e dalegalidade.

Nesses 15 anos de trabalho na ANS, nos quais estive presente em 14 anos, reflito que é preciso, além de aprimorar os
processos de trabalho, avangar nainovagdo com didlogo e transparéncia.

Esses desafios sdo colocados para questdes como a relagdo entre as operadoras e os prestadores de servigo, os hospitais
e os profissionais médicos, dentistas e demais profissionais da area de salide.

Portanto, é preciso implementar redes de cuidado que atuem de forma sinérgica e possam real mente ser cuidadoras, dando
respostas efetivas aos usuérios de planos de salide, pois eles sdo o foco do nosso trabal ho.

Outras questdes importantes que eu destaco: aidentificagéo das diferentes caracteristi cas regionais apresentadas no Brasil,
um pais continental como 0 nosso, além do aprimoramento do ressarcimento ao SUS, dafiscalizacdo dos planos de salide,
daincorporagao de tecnologia de forma critica e de agdes voltadas para a popul agdo idosa do nosso Pais, dando respostas
ao envelhecimento populacional, que, em 30 décadas, foi responsavel pelatransicao epidemiol dgica pelaqual passamos,
com o aumento da obesidade, do sedentarismo e o surgimento de doengas cronicas.

E necessario mudar o0 modelo assistencial, para que possamos ter uma salide de qualidade, acesso adequado e em tempo
habil, com foco na promogéo da salide e ndo somente no cuidado das doencas.

Ap06s 14 anostrabal hando com salide suplementar, recebo estaindicagdo como fruto daconvergénciaentre o meu interesse
profissional e académico e o trabalho, com paixdo, que venho desenvolvendo como gestora publicana ANS.

Quero continuar a contribuir para aprimorar as relacBes desse mercado téo sensivel e conto com a gjuda dos senhores
nessa tarefa. Uma gestora necessita do apoio do legislador ndo s agora, mas também na construcdo de um sistema de
salide suplementar justo, equilibrado e sustentével.

Desde j4, coloco-me a disposicéo de V. Ex3s para prestar outros esclarecimentos que forem necessarios.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Muito grato a Dr2Karla.
Vamos, entdo, passar a exposic¢ao do Dr. Fernando Mendes Garcia Neto, também por dez minutos.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Bom diaatodos!

Exmo Sr. Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais, Senador Edison Lob&o; Exmo Sr. Relator, Senador Jo&o Alberto
Souza, Exmas Srés Senadoras e Exmos Srs. Senadores aqui presentes, demai s autori dades, senhoras e senhores, compareco
a esta digna Comissdo na condi¢do de indicado a Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria (Anvisa),
submetendo-me ao crivo congtitucional desta instituicdo com consciéncia, satisfaco e grande motivagao.

Ao apresentar-me a esta Comissdo, por primeiro expresso minha profunda gratidéo a Presidente Dilma Rousseff pela
confianga em mim depositada ao indicar meu nome & apreciagéo deste Senado Federal.

Sou cirurgido-dentista, profissional da area de salide por vocagdo e formacdo. HAmuito elegi o servico publico como area
de atuacdo profissional por permitir-me idealizar que minha atuacdo como profissional de salide seria mais proveitosa
sedirigida a coletividade.

Paraalém de ser o direito a salde, por determinagéo constitucional, direito de todos e dever do Estado, tenho em mim que
ndo errei de ideal. S&o mais de 30 anos de atividade publica nos quais empreendi esfor¢os em vérios niveis de atuacéo
profissional. Servi inicialmente & municipalidade.

Estive presente em fungdes de gestdo de salde publica no Municipio de Ribeirdo Preto, no Estado de Séo Paulo,
especiamente na Secretaria da Salde. Atuel naquela secretaria desde a diretoria do Departamento de Odontologia,
passando pelas funcdes de assi stente técni co e secretério adjunto até a assungdo ao cargo de secretario municipal de salide.

Nesse agir de circunscricdo municipal, pude ainda consentir-me a atuar em paralelo como docente da Faculdade de
Odontologia de Ribeir&o Preto da Universidade de Sao Paulo.

Mais adiante, assente em minhas experiéncias de gestdo publica, ousei integrar a Administragdo Publica Federal. Iniciei
minha atuag@o nessa esfera no Ministério da Salde, como diretor substituto do Datasus e na coordenacdo do Cartdo
Nacional de Salde.

Seguindo em nivel gerencial, pude aperfeigoar minhas habilidades e inclinagbes de gestor na Administragdo Publica, ao
assumir sucessivamente as Coordenadorias Gerais de Fomento e Cooperacao Técnica e de Gestdo de Projetos no Datasus;
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a Subsecretaria de Plangjamento, Orgamento e Administracdo do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento; o
Conselho Fiscal da Embrapa; e a Secretaria Executiva, em substitui¢do eventual, no mesmo ministério.

Insistindo em minha vinculagdo profissional com o servigo publico de conservacdo e de gestéo de salide, apds assumir
a Geréncia de Sistemas de Informag&o na Geréncia Geral de Gestéo de Tecnologia da Informagéo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria, atualmente estou como adjunto do diretor da Diretoria de Coordenagéo e Articulagéo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, namesma agéncia.

Nessaintensaatividade laboral, no curso daminhavidaprofissional, procurei aindamanter-me cientificamente atualizado
pela participacdo frequente em congressos, jornadas, encontros e seminérios, especial mente destinados a otimizagdo em
técnicas de conservagdo da salide ou em outras especificas de gestéo publica

Com essatrajetdriade servico publico prestado, considero-me apto aalmejar o cargo de diretor da Anvisa, porque enxergo
nessa possibilidade de assunc¢do funcional, além do reconhecimento publico da minha atuacdo laboral, uma expressiva
ascensao profissional, pelaespecial oportunidade de servir acol etividade, em amplitude nacional, naminhaéreade atuacéo
cientifica e profissional .

Seamim for dadaahonrade merecer aconfiangade V. Exs, com aaprovagdo do meu nome, inicialmente nesta Comi sséo
e posteriormente no plenario deste Senado, estejam certos do meu compromisso em desempenhar minhas atribui ¢6es com
motivacdo e determinagdo, dedicando todo meu cabedal académico e experiéncia profissional em prol da efetiva misséo
legal einstitucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Ciente da responsabilidade de V. Ex3s no assentimento aos profissionais indicados a diregdo das agéncias reguladoras,
incumbéncia constitucionalmente atribuida a esta Casa L egislativa, devo afirmar, ndo para amainar a responsabilidade
do encargo constitucional desta Casa, mas na tentativa de agregar subsidios materiais aos fundamentos da decisdo, que
conhego, deles entendendo, os mecanismos e as agdes de vigilancia sanitaria, seus propésitos embrionérios, sua evolucao
normativa no Brasil, bem como sua realidade e seus desafios.

Remonto ao periodo colonia as atividades de vigilancia sanitéria e a normatizagdo das limpezas das cidades. Daguela
época até os dias de hoje, houve uma sentida evolugdo na normatizagdo da vigilancia sanitaria e na forma de execucdo
dos servigos inerentes a ela. Registra-se, no decurso desse tempo, em aperfeicoamento institucional e de procedimentos,
o surgimento do Departamento Nacional de Salide Piblica, em 1923; do Ministério da Educagéo e Salde, em 1930; do
Servigo Nacional deFiscalizagdo daMedicinae Farmécia, em 1937; do Ministério da Salide, em 1953; do Codigo Nacional
da Salde, em 1961; do Sistema Nacional de Salde, em 1975; e da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, em 1976.

Posteriormente, em sintonia com o marco histérico brasileiro, definido pela promulgag@o da Constituicdo de 1988, a
vigilancia sanitaria no Brasil ganhou importancia constitucional ao ser inserida dentro da ag&o da salide, em titulo que
tratou daordem social. Diante desse adquirido prestigio constitucional e parareforgar o seu papel de garantir amelhoriada
qualidade de vida da populagdo, por meio de suas acoes regul atérias e de controle, avigilancia sanitéria passou aintegrar
o conjunto de competéncias do Sistema Unico de Salide (SUS), instituido pela Lei Organica da Salide, Lei n° 8.080.

Contudo, a estrutura da antiga vigilancia sanitéaria carecia de melhor aparelhamento institucional para que fosse possivel
aimplantacdo ampla e segurade umadiretriz naciona de vigilancia sanitaria.

Nessaevolucdo institucional 16gica, em busca do efetivo controle sanitario do Brasil, foi criada, em 1999, por meiodaLei
n°9.782, aAgénciaNacional deVigilanciaSanitaria, com autonomiafinanceira, pessoal e estruturaadministrativapropria.
Inseridano SUS, a Anvisa absorveu grande responsabilidade institucional na protecéo da salide da populagéo brasileira,
obrigando-se, em seu mister operacional, ase manter em constante atualizag&o tecnol 6gica paramitigar os possiveisfocos
de vulnerabilidade do sistema. Em sintonia permanente com as politicas publicas de salde definidas pelo Ministério da
Salde, coube & Anvisa definir para a populagéo o caminho seguro de acesso a produtos e servigos de salide, prevendo e
mensurando riscos, criando alternativas e reduzindo custos. | sso em operacdo de controle e regulacéo de éreas produtivas,
cujamodernidade incluiu produtos oriundos de materiai s sintéticos, materiais naturais ou hibridos, em escalas normais ou
nanoestruturados, ou obtidos por itineréarios biotecnol égicos, associados a terapias celulares e Engenharia Genética.

Esse cenério complexo de constante avanco tecnolégico impds a Anvisa a busca incessante da atualizacdo do seu
conhecimento cientifico pela continua qualificaco dos seus servidores e gestores, em &mbito naciona e internacional,
por meio de parcerias com universidades e institutos de pesquisa e desenvolvimento, para o a cance do dominio de novas
tecnologias e 0 pleno conhecimento dos riscos envolvidos na liberacdo de produtos e servicos ligados a salde. Some-
se aisso o continuo investimento no trabalho desenvolvido na agéncia, de construcdo de novos e eficazes sistemas de
informacdo que facilitem ou simplifiquem os processos de trabalho, mormente as operacdes de analise dos produtos e
servicos, mantendo-se o imprescindivel foco no risco sanitério envolvido na distribuicdo e consumo deles.
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No escopo da regulagdo e controle da Anvisa, estéo as atividades produtivas e de comercializacdo de agrotoxicos,
alimentos, cosméticos, derivados do tabaco...

(Soa a campainha.)

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - ...insumos farmacéuticos, servicos laboratoriais, medicamentos,
controle sanitério de portos, aeroportos e fronteiras, produtos para a salde, saneantes, sangue, tecidos e 6rgados, sistema
de vigilancia farmacol dgica e toxicol bgica e servigos de salide.

E notdria, portanto, a importancia e a influéncia da atuagdo da Anvisa na economia brasileira, porque Seu escopo
regulatorio alcanga, estima-se, 25% dos setores que compdem Produto | nterno Bruto do Brasil.

Diante de sua ampla &rea de atuacdo e a consequente repercussdo econdmica dessa atuagdo ingtitucional, tem a Anvisa
esmerado a sua operosidade com vistas a promover a necessdria agilidade nos processos de regulacdo de novos produtos,
sejam eles de producdo nacional ou estrangeiros. Nesse mister operativo, a agéncia vem promovendo aces efetivas a
desconcentracdo de suas atividades, aproximando suas decisdes dos locais onde ocorrem as agdes e os fatos sujeitos a
regulacdo e controle. Esse desenvolvimento distributivo foi sempre orientado para o estabel ecimento de metas propostas,
em conformidade com as peculiaridades e demandas dos Estados e Municipios, a correta estruturagdo de pessoal,
de méquinas e eguipamentos nos 0rgaos locais, o sistema de vigilancia sanitéria, a construcdo e uso de indicadores
de avaliac8o que assegurem conclusdes reais e precisas das situagdes locais e a definicdo de um adequado fluxo de
informacdes e de protocol os que ddo suporte ao planejamento e a eficacia de agdes descentralizadas de vigilancia sanitéria.
Tudo isso em prol do estabelecimento e de um elevado e preciso nivel de resolutividade de demandas nas unidades
operacionais. Construiu-se e segue-se ampliando, pela desconcentragéo das agdes regul atdrias e de controle, um ambiente
deresponsabilizacdo descentralizado, parao qual se exige também um continuo aperfei coamento técnico dos seus gestores
e servidores.

Nessarealidade operativa, vé-se com nitidez a buscaincessante da Anvisa, no cumprimento de suamissdo institucional,...
(Soa a campainha.)

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - ...pela eficiéncia na regulagdo e controle de riscos sanitarios de pré
e pés mercado. E uma agéncia ainda jovem, se comparada as suas congéneres em outros paises, mas € uma agéncia que
se vem firmando no seu proceder regulatério como uma entidade reconhecidamente operativa num pais de dimensdes
continentais, cujas atividades de controle se apresentam sempre mais dificultosas.

Com batelada de atribuicdes e obrigacfes, indiscutiveis serem muitas as responsabilidades de gestéo da Anvisa e
o reflexo dela nas obrigacfes funcionais e de seus diretores. Gerenciar e aperfeicoar os talentos do quadro funcional da
agéncia; organizar e estruturar os recursos materiais, desenvolver e projetar as atividades institucionais e legais daagéncia
sdo fungdes naturalmente inseridas nas atribui¢des dos diretores da Anvisa.

Entendo, por fim, que devemos continuar uma Anvisa forte e prestigiada, que continue a ocupar o seu lugar no cenario
politico, social e econémico do Brasil, uma agéncia a altura dos seus talentosos servidores. Que continue a colaborar
efetivamente no desenvolvimento econdmico do Brasil e na construg@o de uma sociedade mais saudével e, portanto, mais
justa e solidéria, como determina a nossa Constitui¢ao.

Agradeco a atencdo atodos e coloco-me ainteira disposicao de V. Ex5s.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Agradeco ao Dr. Fernando Mendes Garcia Neto.
Concedo apalavra ao Sr. Jarbas Barbosa da Silva Jinior.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Bom dia

Em primeiro lugar, eu queria agradecer ao Exmo Sr. Presidente da Comissao de Assuntos Sociais, Senador Edison L ob&o;
a0 nosso Relator, Senador EImano Férrer; e a todos os Senadores e Senadoras pela acolhida. Eu tive a oportunidade de
conversar aindaque brevemente com os Senadores, entregando-lhes aargumentacdo escrita, o curriculo. E sempretivemos
a acolhida muito boa no sentido de haver um interesse. E varios deles levantaram, ja nessas conversas informais, temas
importantes para avidada Anvisa. E fizeram questionamentos que nés, que estamos sendo avaliados como diretores, ea
prépria Anvisa, no seu futuro, precisamos efetivamente levar em conta e buscar responder.

Gostaria de agradecer muito a confianca depositada em mim pela Presidente Dilma Rousseff ao indicar meu nome para
Diretor da Anvisa; a0 Ministro Arthur Chioro, que € um antigo companheiro de participagdo no Sistema Unico de Salide.
Ja tive oportunidade de trabalhar com ele em outras oportunidades no Ministério da Salide e, agora, trabalhar sob a sua
lideranca no Ministério da Salide e perceber a dedicaco e a competéncia que ele tem emprestado ao cargo.
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Gostaria de, na pessoa do ex-Ministro Agenor Alves, aqui presente, agradecer a presenca dos técnicos e gerentes do
Ministério da Salde aqui presentes; napessoa do diretor e presidente interino da Anvisa, José Carlos M outinho, agradecer
apresenca dos técnicos e gerentes da Anvisa. E, em nome do Presidente José Carlos Abrah&o, da ANS, também agradecer
apresenca dos técnicos e dirigentes da ANS.

Eu, muito brevemente, farei uma sintese. O relatério jafoi lido aqui na CAS, mas eu gostaria apenas de enfatizar alguns
pontos.

Eu sou pernambucano. Tenho a honrade ser conterraneo da colega de sabatina, Dr2 Karla Santa Cruz. Sou pernambucano
de Recife também. Terminel 14 minha graduacdo em Medicina e, logo depois de formado em Medicina, fiz uma opcéo
por salide publica. Fiz a especializacdo em Salde Plblica pela Escola Naciona de Salde Publica da Fiocruz. Fiz outra
especializacdo em Epidemiologia pela Escola Nacional de Salide Piblica também da Fiocruz. Fiz, depois, um mestrado
em sallde coletivana Unicamp. Terminei em 1995, e, nessamesmauniversidade, fiz o doutorado. Terminei em 2004, com
a tese sobre uma avaliacdo do Sistema Naciona de Vigilancia em Salide, que buscou avaliar como o sistema nacional
de salide se comportava nesse particular.

Tive outras formagBes complementares também, alguns cursos internacionais na &rea de Epidemiologia e gestdo de
servigo. Tive uma atuagdo profissional vinculada & satide publica ainda antes do SUS. Assim que terminei a faculdade,
comecel a trabalhar com salde publica. Assisti e participel do comego da construgdo ainda do Sistema Unificado e
Descentralizado de Salide, 0 SUDS, e depois do SUS. Fui médico da Secretaria Estadua de Salde de Pernambuco por
muito tempo. Tive de pedir depois exoneracdo para evitar acimulo de cargo.

Sou professor licenciado de Medicina Preventiva da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade de Pernambuco,
professor adjunto. Fui coordenador do Programa de DST/Aids de Pernambuco, o primeiro coordenador.

No comego dos anos 90, eu fui Secretério Municipal de Salde de Olinda, onde pude ter a experiéncia de gerir um sistema
de salide local, com todos os desafios que nés temos, pela responsabilidade priméria da prestagdo de servicos de salde.
Tive a honra também de ser Secretario Estadual de Salde do meu Estado de Pernambuco, durante os anos de 1995 e
1996. Em 1997, eu fui convidado, pelo entdo Ministro da Salde, Carlos Albuguerque, a vir integrar o Ministério da
Salde como diretor do Centro Naciona de Epidemiologia, que era responsavel pelas agdes de vigilancia, prevencéo e
controle de doencas. Depois, permaneci hesse cargo, quando o, atualmente, Senador José Serra, foi Ministro da Salde; e,
depois, permaneci nesse cargo com o Ministro BarjasNegri. Em 2003, o atual mente Senador Humberto Costafoi nomeado
ministro e me convidou a integrar uma nova estrutura do ministério, a Secretaria de Vigilancia em Salde, que reunia
as atribuicdes do entdo Cenepi (Centro Nacional de Epidemiologia), com outras atividades de vigilancia, prevencéo e
controle de doencgas que, nagquela época, estavam em outros 6rgaos.

Tive ahonra de ser o primeiro Secretario de Vigilancia em Salide do ministério, na gestéo do entdo Ministro Humberto
Costa. Também tive esse mesmo cargo quando o Ministro Humberto Costa foi substituido pelo atual Deputado Saraiva
Felipe. E tive a honra também de permanecer neste cargo com o Ministro Agenor Alves que, inclusive, depois, mefez o
convite paraassumir a Secretaria Executiva do Ministério da Salide durante seis meses.

Ali, estdvamos em 2006, e eu achava que, depois de dez anos no Ministério da Salde, era bom para mim, era bom para
ainstituicdo, haver um certo periodo de renovagdo e me submeti a um concurso internacional. Fui, entdo, selecionado
paraser o gerente da &rea de Vigilancia e Prevengéo e Controle de Doengas da Organizagdo Pan-Americanade Salide, em
Washington, onde fiquei até 2010. Em 2010, eu voltei para o Brasil, depois de trés anos e cinco meses na Organizagdo
Pan-Americana de Salde, e assumi um posto, do qual eu estava licenciado, para a Opas, que € meu posto funcional de
origem, como Consultor Legisativo do Senado Federal, para o qual entrel por concurso publico, em 2002, e obtive 0
primeiro lugar na &rea de consultoria legislativa do setor de salde.

Trabalhei aqui na Consultoria Legisativa até que o Ministro Padilha, ao ser indicado Ministro da Sallde, me convidou a
voltar ao ministério como Secretario de Vigilanciaem Salide. O Ministro Arthur Chioro, quando assumiu, me convidou a
permanecer na Secretariade Vigilanciaem Salide e, em janeiro deste ano, me convidou aassumir a Secretariade Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. E, agora - de maneira honrosa para mim -, trouxe a indicagdo, a ser submetidaa V.
Ex?s, paraeu assumir a Diretoriada Anvisa.

Eu tenho participado também de outras experiéncias internacionais. Tive a honra de representar o Brasil em organismos
internacionais. Fui representante do Brasil no Comité Executivo da Organizagdo Pan-Americana de Salde, onde exerci
0 cargo de presidente desse 6rgdo colegiado da Organizacdo Pan-Americana de Salde durante um ano, que era o
mandato do Brasil. Sou, atualmente, Vice-Presidente do Conselho Executivo da Organizacdo Mundial de Salde, também
representando nosso Pai's, 0 que me deu uma experiénciaimportante de conhecer outras experiéncias, outrasrealidadesea
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de aperfeicoar, eu creio, aminhavocagdo de trabalhar em equipe e de participar de 6rgéos colegiados, buscando construir
CONSeNnsos.

Participel de maisde 200 congressos, semindrios e eventos no Brasil e no exterior como pal estrante, participante de mesas-
redondas, e sou autor e coautor de cerca de 70 artigos cientificos, capitul os e livros sobre temas variados da area de salide
publica.

Por essa experiéncia profissional, eu creio que me sinto capacitado a me apresentar diante de V. Ex® como um possivel
candidato a exercer o cargo de diretor da Anvisa, cargo a que eu quero me dedicar, se aprovado pelos senhores e pelo
Plenario, com toda minha experiéncia e com toda minha vinculagdo ao servigo publico em &rea de salide.

Muito rapidamente, Srs. Senadores, eu gostaria de dizer que a Anvisa € extremamente importante para nosso Pais. Mesmo
guem tenha plano e seguro privado de salide, sO tem a garantia de ter medicamentos seguros e eficazes, vacinas seguras
e eficazes, alimentos seguros, porgue existe a Anvisa, entre outras areas de atuacdo da Anvisa.

Ent&o, a Anvisa € uma agéncia que tem um papel fundamental na promoc¢do e na protecdo da salide de nossa popul ag&o.

Sem dlvida alguma, a criagdo da Anvisa mudou completamente desde 1999, apesar da juventude, como meu colega de
sabatina Fernando Mendes chamou ateng&o. J& € um avanco muito importante para quem conheceu o0 que era o setor
regulatorio brasileiro de vigilancia sanitaria na época pré-Anvisa. Esses avancos precisam ser preservados e, a0 mesmo
tempo, precisam ser aprofundados, preparando a Anvisa para este novo momento que vivemos.

A salde ndo é s6 uma politica social fundamental, mas é hoje uma atividade econémica de muito peso. No setor salde,
cerca de 9% a 10% do PIB brasileiro sdo gastos em suas vérias dimensfes. Ha, na salde, 10% dos trabalhadores
qualificados em nosso Pais, 15 milhdes de trabalhadores diretos e indiretos; 33% de todo o esfor¢o naciona em pesquisa
e desenvolvimento sdo realizados pelo setor salide, onde hé plataformas tecnol égicas extremamente avancadas. SO para
se ter uma ideia de um dos setores que a Anvisa regula, o mercado farmacéutico brasileiro era o décimo no mundo
em 2007; em 2012, ja era 0 sexto e estima-se que, em 2017, chegara a ser 0 quarto maior mercado farmacéutico do
mundo, ndo sé como um mercado consumidor, mas como umaindUstria multinacional aqui instalada, nacional, de capital
brasileiro e plblica, extremamente desenvolvida, que se prepara para crescer mais ainda nos préximos anos. A Anvisa
mudou, portanto, o panorama da regulacdo nesses Ultimos anos e vem fazendo esforgos importantes para aperfeicoar seus
processos.

Acho também que € preciso buscarmos avancar, olhando para diante em vérios desafios que temos a resolver, no sentido
de buscar maior eficiéncia, um alto padréo de qualidade e transparéncia.

Em primeiro lugar, é fundamental qualificar e motivar o corpo técnico daAnvisa. O Fernando Mendes ja chamou atengéo
para isso, para importancia dos processos de capacitacdo permanente como dos processos de intercambio com agéncias
regulatorias de outros paises...

(Soa a campainha.)

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - ...no sentido de que tenhamos a seguranca de quando fazemos uma
nova norma no Brasil, quando usamos esse poder que o Estado nos da de fazer regulaco, esteja baseada nas melhores
evidéncias, nas melhores experiéncias possiveis para produzir o melhor efeito.

Fortalecer mecanismos de consulta e de dialogo com a sociedade civil, com os especialistas, com o setor regulado, de
maneira que tenhamos normas capazes de efetivamente buscar o consenso com a sociedade.

Fortalecer 0 processo de avaliagdo do impacto regulatério. Todas as normas gque fazemos produzem efeito sobre a salide
das pessoas, sobre a propriaindicagcdo de como as empresas vao comportar-se, para onde elas véo. E todo esse processo
precisa ser muito bem avaliado, para que toda a sociedade perceba os efeitos positivos que aquilo trara e que impactos
podem dai advir.

Fortalecer o processo de padronizacdo de normas nacionais, para que tenhamos previsibilidade, para que consigamoster,
em nosso Pais, do Oiapogue ao Chui, procedimentos similares na &rea de portos e aeroportos, na area de inspecao; que,
em todas as areas, tenhamos cada vez mais uma padronizacdo mais forte.

Continuar o processo de implantagéo da avaliagdo de risco no estabel ecimento de processos regulatdrios. A Anvisatem
feito esforcos importantes nos anos recentes.

(Soa a campainha.)

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Estou concluindo, Sr. Presidente.

I sso € extremamente valioso, porque da sentido e produz inteligéncia na prépria abordagem dos problemas. Os processos
gueregulamostém riscos sanitariosdiferentes, e, ao produzir umaavaliagao corretaderisco, € possivel concentrar esforgos
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onde o dano sanitério pode ser mais importante, fazendo com que o trabal ho seja menos burocratico e muito mais efetivo,
no sentido de garantir a protegdo da nossa popul agéo.

Revisar permanentemente 0s processos, continuar com todo este esfor¢o que a Anvisa tem feito nos Ultimos anos em
relacdo ao aperfeicoamento de normas que seguramente seréo debatidas aqui entre nos.

Por dltimo, fortalecer todos os mecanismos de prevencgao de potenciais conflitos de interesses por parte de dirigentes e
técnicos da Anvisa, participantes de painéis de especialistas, consultores técnicos etc.

E fortalecer todos os mecanismos de controle interno para garantir um alto grau, um elevado padrdo ético em todas as
acOes da Anvisae uma prestacdo de contas permanente para a sociedade, para os Parlamentares, para os 6rgéos de controle
socia, de maneira que a Anvisa se consolide neste caminho de reconhecimento internacional que ela jatem hoje, para,
cadavez mais, os brasileiros verem a Anvisa como uma agéncia ef etivamente essencial para a protecéo da sua salde.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadlPMDB - MA) - Muito grato ao Dr. Jarbas Barbosa da Silva Jinior
por sua exposi¢do esclarecedora.

O Senador Elmano Férrer ainda ndo pdde chegar a esta Comissdo. Entdo, nomeio o Senador Moka como Relator adjunto
e pergunto a S. Ex@se quer aduzir as palavras inicialmente pronunciadas...

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - N&o.
Bom, vamos ent&o...
O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - S6 quero dizer que essa impressao que ele passou agqui ao

ler, do seu extenso curriculo, da sua extensa experiéncia, € exatamente isso que me motivou a, quando o ElImano ainda
nado estava, fazer aquela prelecdo. Eu me sinto muito satisfeito com a exposicao.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadlPMDB - MA) - Senador Moka, em verdade, a Comissdo esta
bastante impressionada com o curriculo e a exposi¢cdo da Dr2 Karla, do Dr. Fernando e, agora, do Dr. Jarbas.

NOs vamos, entéo, iniciar as interpelagdes, as indagacoes que os Senadores ja inscritos pretendam fazer, e, a0 mesmo
tempo, abrir o processo de votagéo.

O primeiro inscrito parafazer indagacdo é o Senador Jodo Alberto, que desiste.
O SR. JOAO ALBERTO SOUZA (Bloco Maioria/PMDB - MA) - Eu desisto, Presidente, da indagagzo.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Muito bem.
Senador Amorim.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Uni&o e For¢a/lPSC - SE) - Eu sou 0 proximo?

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - O préximo.
Os Srs. Senadores ja podem votar.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Unido e For¢a/PSC - SE) - Sr. Presidente, Dr2 Karla, Dr. Fernando, Dr. Jarbas, sei
gue a ANS e, mais especificamente, a Anvisa, duas agéncias extremamente importantes para 0 nosso Palis, estardo muito
bem comandadas com a colaboragdo de V. S's.

Dr2Karla, no nosso Pais, como a senhora disse, cercade um a cada quatro cidadéos tém algum tipo de plano de salide. No
meu Estado, essa situacdo é muito mais grave: em Sergipe, € um a cada oito, ou um a cada nove. Ou seja, 0S Sergipanos
s80 quase que completamente " SUS-dependentes”.

Basta dizer que 14, até hoje, nds s6 temos um aparelho de radioterapia, ainda da época do Dr. Jarbas no Ministério da
Salde, com a equipe do Ministro Serra. 1sso quer dizer que nem os planos de salide |4 pagam tratamentos como esse, ou
contribuem com tratamentos como esse. Ent&o, é extremamente desafiador.

Neste ano, a ANS autorizou um regjuste para o plano de salide duas vezes superior ainflagdo do periodo praticamente,
quase 13%. As vezes, 0 paciente, assim chamando, pensa que esse reajuste € repassado, muitas vezes, para o hospital ou
parao profissional de salde. A gente sabe que existem os bons convénios, os bons planos, mas existem também os planos
perversos, extremamente comerciais e que S0 visam aos lucros.

Como buscar um equilibrio, como fiscalizar melhor esses péssimos planos de salde, realmente, que denigrem a salide
suplementar no nosso Pais? Como fazer também com que esses planos possam, de alguma maneira, quando eles ndo
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puderem realmente dar atencéo plena, devolver ou passar para 0 SUS aquilo que era sua obrigagdo, aquilo que era seu
dever, ja que o consumidor paga por isso?

Essa € a pergunta que faco aDr2 Karla.

Mas, jasem perder tempo, Sr. Presidente, queriatambém fazer as perguntas ao Dr. Fernando e ao Dr. Jarbas. O Dr. Jarbas
eu conhego j4 h4 algum tempo, tive a oportunidade de trabalhar com ele, e quero reforcar agui as palavras do Senador
Moka: pessoa extremamente capaz. Como cidaddo, Dr. Jarbas, sei que eu me sinto representado e sei que o senhor ird
cumprir esta missdo com muita hombridade e com muita dignidade.

O Dr. Fernando eu conheci h& pouco tempo e, com certeza, espero a mesma coisa. Mas sei que o desafio de V. S,
também, é enorme, porgue é missdo da Anvisa proteger e promover a salide da populacdo, garantindo seguranca sanitaria
de produtos, servicos e participando da construgdo do seu acesso.

Vivemos em um pais continental, mas, infelizmente, também em um pais extremamente burocratizado, onde, na érea de
pesquisasclinicasno Brasil, por exemplo, Senador Moka, convivemos com normasinfralegais queinviabilizam realmente
0 acesso, 0 incentivo a pesquisa clinica, fruto de toda essa burocracia.

Como fazer esse enfrentamento?

Outra pergunta que faco a V. S% é que, nesta semana, os Estados Unidos proibiram definitivamente a comercializagéo
da gordura trans; é deliciosa, mas traz um mal enorme, sobretudo para as nossas artérias. L4, cerca de 8 mil americanos
morrem por ano em decorréncia de doengas coronarianas, sobretudo.

E aqui? Esse é o caminho também? E esse caminho também, se assim for adotado, que vamos ter, por exemplo, com os
anti-inflamatorios? Os antibi 6ticos tiveram o acesso um pouco mais dificultado pelatarja preta.
(Soa a campainha.)

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Unido e Forga/PSC - SE) - N80 mereceriam os anti-inflamatorios, também,
algo parecido? Assim como trazem beneficios, eles trazem também consequéncias para a salide do cidad&o, entre elas
nefropatias, levando muitas vezes ainsuficiénciarenal, o que leva a hemodialise milhares e milhares de brasileiros. N&o
mereceria esse tipo de medicamento ter um controle mais rigoroso, um acesso mais dificultado, digamos assim? Uma
fiscalizag@o maior?

O SR. PRESIDENTE (Edison Lobao. Bloco MaiorialPMDB - MA) - A perguntaque V. Ex2faz € a Dr2 Karla, apenas,
ou também ao Dr. Fernando?

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Uniéo e For¢alPSC - SE) - Eu fiz pergunta aos trés.

A Dr2 Karla sobre como a gente controlar, como a gente fiscalizar, porque os planos de salide receberam um aumento
significativo, bem superior ainflagdo, e muitas vezes o consumidor pensa que isso serd repassado para os profissionais,
seré repassado para os hospitais, 0 que ndo acontece sempre.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Senadora Regina, inscrita.
A SR2REGINA SOUSA (Bloco Apoio Governo/PT - PI) - Estou satisfeita com o que ouvi dos trés, todos da area, todos
ja participaram desses mesmos organi smos.

S6 paraaDr2Karla: sabemos que a sociedade ndo tem conhecimento das agéncias de modo geral, o que elas fazem; sobre
a ANS, por exemplo, na questdo dos planos de salde. A populagdo tem muito a dizer sobre os planos de salide, mas
geramente ela vai a defesa do consumidor. Que canal haveria, ou pode haver para a populagéo fazer essa comunicagéo
direta sobre os abusos?

Vende-se muito gato por |ebre nesses planos de salide - of erece-se uma coisa e na hora é outra. Ha muitas dendncias, mas
vai tudo paraadefesa do consumidor, porque € o que esta mais perto, e, as vezes, de lando ha o encaminhamento devido.

SO isso.
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senadora.

O Senador Humberto Costa também esta inscrito, mas pode ser a Senadora Ana Amélia primeiro e em seguida V. Ex&?
(Pausa.)

SenadoraAnaAmélia

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Obrigada, Presidente, pela gentileza, e obrigada, Senador
Humberto Costa.
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Associo-me também a pergunta da Senadora Regina sobre os planos de salide, Dr2 Karla, e queria saber os critérios para
0 regjuste das mensalidades dos planos de salide, e se isso tem aver com... sto € uma grande queixa dos usudrios. se hoje
tem melhorado o atendimento & clientela dos planos de salide.

E, para a senhora, e também para o Dr. Jarbas Vasconcelos - lembrando um grande Senador, Jarbas Vasconcelos -, Dr.
Jarbas Barbosa... Também pode ser para o Dr. Fernando, ja que os dois vao paraa Anvisa.

Um grande debate foi provocado no Brasil - eu diria tardiamente, porque os prejuizos foram enormes para pacientes, para
os planos de salide e paravérios setores, especialmente para os pacientes -, que diz respeito aquestao das Orteses e proteses.

Tivemos uma dendncia, apresentada pelo Fantastico, e, a partir disso, a questéo evoluiu, e eu apresentei um projeto de
lel que trata de precificar e classificar esses produtos, cabendo responsabilidade a Anvisa. Era uma coisa sem nenhum
critério de prego.

A industria brasileira de Orteses e préteses diz que fica com a parte menor do valor, porque o que vende por 5 € vendido
por 50, 30, 40 ou mais do que isso, até por 100. Entdo, a indUstria que produz, 1a na base, a indUstria de equipamentos
hospitalares, Grteses e préteses se queixa disso. O paciente se queixa. Ha um processo de judicializac8o enorme. Assim,
eu queria saber se 0 caminho pode ser adequado a precificacéo e a classificacdo pela Anvisa ou pela prépria..., para se
tentar atenuar esse problema gravissimo que é a questdo das 6rteses e proteses.

Parao Dr. Fernando ou parao Dr. Jarbas, haqueixas de que o processo de liberacéo das cargas de medicamentos e produtos
meédicos, em portos e aeroportos, é lento e burocratico. O que pode ser feito para melhora-lo, diminuindo as filas e os
custos operacionais dos produtos importados?

Ainda parao Dr. Jarbas, eu queriafazer uma pergunta, porque esteve em varios lados, como na Organizacgo Mundia da
Salide. Eu, como jornalista, tive muitas oportunidades de entrevista-lo nos momentos de vacinagéo, de epidemias, pois
ele é uma das maiores autoridades que nés temos hoje, no Brasil. E uma queixa da érea da pesquisa das universidades
publicas hoje - como da USP e das universidades federais de Minas Gerais, Bahia, Ceara, Paraiba, Rio Grande do Sul -,
dos centros de exceléncia de pesquisa clinica, na &rea médica, e também dos médicos brasileiros que sdo obrigados air
para o exterior, por conta da demora no registro das pesquisas clinicas.

Eu queriasaber se haumaforma... Haum trabal ho aqui da Comissdo de Assuntos Sociais do Senado, sob apresidénciado
Senador Waldemir Moka, em que debatemos esse tema com os pacientes e 0s oncologistas - que sdo a dreamais sensivel
-, com a industria, a Anvisa, o Ministério da Salide, a Conep e com todos os 6rgéos. Houve um amplo debate aqui, e
disso nasceu um projeto.

Eu quero saber se ha possibilidade de o Brasil ter a perspectiva de avancar, jaque o Relator, o Senador Eduardo Amorim,
gue é médico, esta trabalhando intensamente, também na CCJ, com relacdo a esse projeto.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senadora.
Senador Humberto Costa.

O SR. HUMBERTO COSTA (Bloco Apoio Governo/PT - PE) - Sr. Presidente, Srs. Senadores, Sr% Senadoras, ilustres
sabatinados indicados para as agéncias de regulacdo na &rea da salide - Dr2 Karla Santa Cruz, Dr. Fernando Mendes e Dr.
Jarbas Barbosa -, acho que hoje é um diamuito especial paraesta Comissao e parao Senado, porque, defato, estamostendo
a oportunidade de homologar trés nomes de pessoas que, realmente, tém uma enorme contribuicdo a dar, tanto a ANS
guanto a Anvisa. Sao pessoas com larga experiéncia, sdlida formacao técnica e carreiras profissionais sem qual quer tipo
de macula. Acredito que a Presidenta Dilmaindicou muito bem esses nomes, e tenho certeza de que, aqui no Congresso,
nAs vamos aprovéa-|os.

Eu tive inclusive oportunidade de trabal har tanto com o Dr. Fernando quanto com o Dr. Jarbas, ho Ministério da Salide,
e posso dar 0 meu testemunho pessoal da correcdo da escolha que nés estamos fazendo neste momento.

Assim também, a Dr2 Karla é uma pessoa extremamente conceituada, em toda essa area da salide suplementar, tanto no
setor regulado quanto entre os funcionarios da ANS.

Mas eu queria apresentar algumas perguntas ao Dr. Jarbas, porque, segundo o que circula, possivelmente, ele podera vir
aser 0 novo Presidente da Anvisa e acho que pode responder com mais propriedade ao que eu quero perguntar aqui.

Eu ndo poderia, de forma nenhuma, deixar de registrar a solida carreira do Dr. Jarbas, de quem tenho o privilégio de
ser amigo pessoal, somos colegas de adolescéncia, fizemos faculdade juntos. Ele € um dos quadros do Senado, e posso
dizer sem medo de errar que € um dos melhores quadros da salide publica no Brasil como no mundo. Semana passada,
tive a oportunidade de participar de um evento no Peru, com comissBes de salide dos Parlamentos da Ameérica Latina,
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Central e do Norte, em que varios técnicos falaram sobre a area de vigilancia epidemiol 6gica, vérios deles citaram o Dr.
Jarbas como uma referéncia ao trabalho que fizemos no Brasil. Digo nés porgue tive a oportunidade de dar um novo
status a area de vigilancia epidemiol 6gica quando criamos a Secretaria de Vigilancia Epidemiol 6gica. Ele é também um
excelente gestor, mais do que isso, um pensador na area da salde publica. Acredito que, na Anvisa, também vai marcar
Sua passagem, Como marcou em outros lugares.

Eu queria fazer quatro perguntas a V. S Por onde andamos, quando discutimos projetos aqui, quando participamos de
missdes para o exterior, quando discutimos temas 0s mais variados, a Anvisa sempre € um centro importante, seja de
elogios, sgja de queixas, de muitas queixas, principamente. Uma das principais queixas € a dificuldade de promover
mudangas. Por exemplo, quando vamos discutir registros de medicamentos, um dos pontos gque pesa € a adogdo ou ndo
de boas préticas pelos laboratérios produtores, tanto aqui quanto |4 fora. Nds sabemos que hoje alegislagdo exige que os
avaliadores da Anvisa vao até o exterior, fagam a avaliagdo dos melhores |aboratdrios que existem no mundo, para dizer
se estdo capacitados a vender medicamentos aqui no Brasil. Dizem as més linguas que existe uma fabrica de diérias de
funcionarios da Anvisa, ndo sei se isso € verdade, que isso ndo muda porque esses avaliadores estdo sempre no exterior,
analisando na Inglaterra, analisando nos Estados Unidos, analisando na Franca, analisando na China.

Entdo, ja se sugeriu aideia de que, em havendo regulagéo por agéncias reconhecidamente capacitadas para isso, como a
AgénciaEuropeia, aagénciaamericana, que se dispensasse essa atividade de vigilanciain loco e se produzisse um acordo.
Se a Anvisa da o titulo de laboratério com boas préticas a um laboratério x brasileiro, que isso sgja aceito nos Estados
Unidos, na Europa e vice-versa. Eu queria saber qual a opinido do Dr. Jarbas sobre isso, porque isso poderia reduzir
bastante o tempo para que se pudesse fazer isso.

Outra coisa que se reclama muito € do ponto de vista de possibilidade de inovacdo, a questéo de pesquisas clinicas, em
gue h& muita reclamacéo de que no Brasil h4 uma demora significativa para a aprovacdo dessas pesquisas. Temos a
Conep, vinculada ao Conselho Nacional de Salde. Sinceramente, ndo consigo entender por que ha essa vinculagdo com
0 Conselho Nacional de Salde, acho que deveria ser um érgéo estritamente técnico, vinculado ao Ministério. Enfim, de
gue maneira poderiamos criar as condi¢des para que o Brasil pudesse inovar também? Visto que ha quadros preparados,
ha quadros competentes, acredito que isso possa se fazer.

Eu faria mais uma pergunta: qual a contribuicdo que a Anvisa pode dar para enfrentarmos o problema das méfias das
Orteses e das proéteses.

Agradeco atolerancia de V. Ex2 para com as minhas perguntas, Sr. Presidente.
Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado aV. Ex2 Senador Humberto Costa.
Agora concedo a palavra a Senadora por S0 Paulo, Marta Suplicy.

A SREMARTA SUPLICY (S/Partido - SP) - Obrigada, Senador Presidente da nossa Comisséo.

Primeiro, queriadizer daimportanciado dia de hoje porque temos acompanhado varias questdes e problemas com relagéo
avacina, Anvisa, rapidez e tudo mais. Entéo, para nés é um 6rgdo de que dependemos enormemente, como brasileiros,
da eficiéncia, darapidez e datransparéncia

A Dr2Karla comentou sobre as epidemias de cesarianas no Brasil, mas eu teriainteresse que S. S? respondesse sobre uma
questdo que tocou levemente, que € o ressarcimento ao SUS, porque temos a experiéncia em Séo Paulo, e deve ser igual
em todo o Brasil, em que bilhGes ndo sdo recolhidos pela dificuldade da ANS fazer afiscalizagcdo. Acabel de apresentar
um projeto de lei para que responsabilidade pudesse ser transferida para os Municipios e Estados, que teriam muito
maisfacilidade einteresse, de perto ali, parafiscalizar os seus hospitais que estdo sendo utilizados, e 50% iriaparao SUS.
Eu queria saber sua opinido em relacdo aisso.

Depois, teria uma pergunta para cada um.

Presidente, fiz uma pergunta para ela e vou fazer uma para cada um, no caso cada um responde? Como o senhor esta
fazendo?

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaiorialPMDB - MA) - Ao final, cada um respondera atodas as perguntas.

A SREMARTA SUPLICY (S/Partido - SP) - Estd bom.

Vou fazer uma pergunta ao Dr. Fernando, que falou sobre a especiaizago tecnoldgica, e acho isso extremamente
importante, e também sobre o controle de procedimentos, que tem que existir, mas a minha pergunta seriareferente mais
aquestdo das vacinas, que é o problema que estamos vivendo.
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Haresponsabilidades que sdo dadas até areformadaprépria Anvisa, que estareformando, mas me parece que adificuldade
para quem esta de fora, € leigo, € acompanhar...

Por exemplo, tivemos uma epidemia, tivemos néo, agora amainou por causa do inverno, uma epidemia seriissima de
dengue no Brasil inteiro, uma das piores no Estado de Sao Paulo, na cidade de S&o Paulo também, e em outros Estados
também. A vacina poderia ter sido elaborada antes, percebido que teriamos essa necessidade. Ai dizem: "Nao, a gente
tem contato com os Estados Unidos ha muito tempo, com a Europa ha muito tempo.” Mas, na realidade, somos um pais
de dimensdo continental, e estamos tendo mortes como ndo tinhamos anos atrés. E agora tem uma nova doenga que ndo
é letal, tem um nome esquisitissimo, ndo sei como se fala, um nome estranho, chikungunya. Essa pelo menos ndo mata,
mas dizem que ador é terrivel.

Ent8o, gostaria de saber por que ocorre isso, se 0 senhor tem ideia, desse atraso? Essa é uma epidemia, mas ha outras
epidemias que ja estdo a caminho. O que falta para conseguirmos ter a vacinagao para o povo brasileiro atempo?

E, depois, parao Dr. Jarbas. O senhor mencionou um aspecto que acho muito interessante, que 33% do esfor¢o de pesquisa
tecnol 6gica do Pais estd na area da sallde. 1sso é extremamente importante. E também tocou na questéo da transparéncia
na Anvisa. Essa € umaquestdo que € parecida com ague colocou o Senador Humberto Costa, no sentido de que possamos
acompanhar melhor esses procedimentos, as viagens, como ele mencionou, mas eu diria as outras atividades da Anvisa,
mais clareza. A Anvisa, em determinados momentos, acaba sendo mal falada. E n6s ndo temos nem como defender, nos
s ouvimos.

Eu gostaria, como pretendentes a presidéncia da Anvisa, que V. S% se manifestassem, com clareza, como pretendem
colocar essa situagdo, que se fala, que ndo fica clara, mas que quem estiver 1a conduzindo tera condi¢éo de dar maiores
satisfagbes ao povo brasileiro.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senadora Marta Suplicy.

Inscritas a Senadora L Ucia Vania, Vanessa Grazziotin e, finalmente, Lidice daMata.

Senadora Llcia Vania.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS. Fora do microfone.) - Sr. Presidente, ndo estou inscrito?
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - V. Ex2 estainscrito sim, mas...

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS. Fora do microfone.) - Estou?

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Esta, mas, como j& havia falado antes, imaginei
gue ndo desgjasse mais fazé-lo. Mas estainscrito sim.

Em seguida, falara V. Ex2

A SR2LUCIA VANIA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - GO) - Se quiser dar a palavra para ele, Presidente, ndo tem problema.
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Ent&o, Senador Moka.

A SR2LUCIA VANIA (Bloco Oposicao/PSDB - GO) - Acho que ele esta na minha frente.

O SR.WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - Sr. Presidente, é que quando falei foi deumaformagenérica.
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - V. Ex®tem razéo.

O SR.WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - Comego dizendo paraa Dr2Karla, recentemente, em Mato
Grosso, para dar um exemplo, um casal famoso de televisdo sofreu um acidente aéreo, gracas a Deus, ninguém faleceu,
tiveram o primeiro atendimento no hospital da Santa Casa, depois de |4, foram para um hospital particular dos mais
renomados em S&o Paulo. Evidentemente, essas pessoas tém plano de salide, que deveriam e devem ressarcir... E assim
gue tem que funcionar.

Ha projetos na Casa, sobretudo... Quem ouvi falar pela primeira vez disso ai foi 0 Governador de S8o Paulo, Geraldo
Alckmin; foi quem eu ouvi falar.
A SREMARTA SUPLICY (S/Partido - SP. Fora do microfone.) - Mas foi apartir dele que fiz o projeto.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - Ent&o, fiz um pronunciamento a respeito disso, mas ouvi
da Senadora Marta Suplicy que elatem um projeto. Qual € o projeto? Se alguém que tem plano de sadde for atendido
num Municipio, num determinado Estado, que o ressarcimento se dé ao Municipio ou ao Estado, até porque tém mais
condic&o de fiscalizar.
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E, aqui, jativemos, pelo menos nos dois Ultimos anos em que presidi, varios debates, e nunca se consegue fazer com que
esses planos de salide fagam o ressarcimento dos 100% do que € devido. Recolhem, mas muito pouco. Talvez devéssemos
criar uma aternativa para dizer um percentual, que seria distribuido para aqueles Municipios ou Estados que deram o
atendimento.

Ent&o, eu gostaria de perguntar aV. S0 que pensa disso, para que pudéssemos ter mais €ficiéncia nesses ressarcimentos
daguelas pessoas que utilizam o SUS. E, claro, temos um sistema universal, todo cidadéo tem direito, mas, por exemplo,
viade regra, 0 sujeito que sofre um acidente de carro, traumatismo craniano, qualquer politraumatizado, ele ndo vai para
clinica particular, mas para o hospital onde tem a maior estrutura, via de regra, esses hospitais sdo publicos. Mas acho
que tinhamos que ter uma aternativa paraisso. E uma pergunta.

E a segunda, para ser bem objetivo, ao Dr. Jarbas, valendo também para o Dr. Fernando Garcia Neto, é a respeito dessa
guestéo da agilidade de prazos. Sei que isso € dificil, tenho formagcdo médica, sei que essas coisas sdo complexas, mas
prazos de 180, mais 90, mais 180 € um negdcio dificil. Essaquestao da pesquisaclinica, por exemplo, demoramos mais de
ano paraautorizar o inicio de uma pesquisa. N&o é correto isso. E 0 que acontece? Acontece que essas indlstrias acabam
indo fazer pesquisa em outros paises onde ha menos burocracia, ou tempo, ou eficiéncia sdo melhores.

N&o sou aquel e chato que esta querendo pegar no pé de ninguém, absolutamente, ao contrério, sempre tive com a Anvisa
o melhor relacionamento possivel. Passaram aqui grandes diretores, pessoas que, ao fazer uma audiéncia publica, logo
em seguida, davam um retorno, insistiam em resolver o problema.

E, agora, nos deparamos com essa questdo de pesquisa clinica, que ndo é um anseio da Comissdo. E um anseio de
pesquisadores, de universidades, de faculdades, que estdo interessados na inovacdo, sem falar do paciente de doencas
raras, que esta esperando exatamente esse tipo de medicamento para minimizar a sua vida, dor, mobilidade e uma série
de outras questdes.

Essas seriam as questdes que eu colocaria, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Muito obrigado, Senador Moka.
Concedo a palavra ao Senador Dério Berger.

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SC) - Senador Edison Lob&o, Presidente da Comissdo, Senadoras e
Senadores aqui presentes e indicados. Dr2 Karla, Dr. Fernando e Dr. Jarbas, de fato, a manifestacdo de cada um de vocés
a respeito das suas intencBes com relagdo as futuras diretorias, tanto da ANS quanto da Anvisa, faz com que todos nés
Senadores e, sobretudo, a sociedade brasileira depositemos sobre 0 ombro de cada um de vocés uma esperanca enorme
de que essas agéncias possam, de fato, crescer com a participacdo de vocés naregulacdo e fiscalizacdo dessesimportantes
servicos relacionados a salide publica dos brasileiros.

N6s sabemos que o Sistema Unico de Salide é um sistema que atende a grande massa da sociedade brasileira. No entanto,
em funcdo até da propriatabela, que esta ha muito tempo sem regjuste, muitos brasileiros tém que se socorrer dos planos
de salde, buscando uma garantia, uma seguranca maior. Agora, com 0s aumentos sucessivos dos préprios planos de
salde, nGs comegamos a constatar que muitos deles, até em funcdo das dificuldades econdmicas que o Pais atravessa,
véao perdendo, as vezes, 0 seu emprego, ndo tendo mais condigdes de manter os planos e muito menos de melhorar a sua
abrangéncia

Por isso - a Dr2 Karla falou até sobre o procedimento cesariana -, eu perguntaria: 0 que a Agéncia Naciona pode fazer
no sentido de baratear os procedimentos de cada um desses planos, visando a diminuir o custo dos planos, melhorando a
condi¢do para que mais e mais brasileiros possam continuar, digamos, a contratar planos privados de salide?

No caso daAnvisa, vérios outros Senadoresjafizeram essas manifestacoes, tenho certezade que, pelo curriculo, vocéstém
ombroslargos suficientes paracarregar o peso e aresponsabilidade que o Senado col ocaao aprovar assuasindicagoes, para
gue essas questdes que hoje permeiam a sociedade - aineficiéncia, ademora, 0 atraso naliberagéo de novos medicamentos
ou procedimentos -, de fato, sejam encurtadas, especial mente neste momento de dificuldade econémica, quando, muitas
vezes, esses|aboratorios poderiam jainiciar, digamos, os processos de producdo de determinados medi camentos, ajudando
adliviar adependénciado Brasil com relagdo ao mercado externo, ou seja, aimportagéo, sobretudo garantindo a geracéo
de novas oportunidades e a incorporagéo de novas tecnologias que permitam, realmente, o Brasil se tornar vanguardista
também nessa &rea.

Ent&o, gostaria de saber o que cadaum dos dois - Fernando e Jarbas - pode, de fato, acenar a populacéo no que diz respeito
a essas mudancas que poderdo permitir a reducdo desses prazos, que, em outros paises, sao significativamente menores.
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senador.

Senadora L UiciaVania.
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A SR2LUCIA VANIA (Bloco Oposicao/PSDB - GO) - Sr. Presidente, senhores e senhoras indicados para a Agéncia
Nacional de Salde - cumprimento a Dr® Karla, o Dr. Fernando e o Dr. Jarbas -, quero dizer da minha satisfacéo em
poder estar hoje, junto com os companheiros, nesta oportunidade em que podemos conhecer mais de perto o trabaho
e 0 desempenho de cada um. NGs tivemos a honra de poder conversar com cada um e sabemos que todos se mostram
inteiramente preparados para assumir esse grande desafio na Agéncia Nacional de Salide.

Eu gostariadefazer duas perguntas: umasobre a suspensao dacomercializacdo dos planos de salide pelaAgénciaNacional
de Salide e a outra sobre o mercado, o que jafoi colocado aqui pelo Senador Humberto, de Orteses, proteses e materiais
especiais.

Em relagéo a suspensdo da comercializagdo dos planos de salide, eu gostaria de perguntar aos senhores se essa suspensio
tem dado resultado efetivo para os usuarios dos planos de salide. Em relagéo as Orteses e proteses, fala-se na necessidade
de fazer uma regulamentacdo semelhante aquela que é feita com medicamentos, através da Camara de Regulamentacdo
do Mercado de Medicamentos.

Eu gostariade perguntar se essa experiéncia com os medicamentos poderia ser aplicada no mercado daquel es dispositivos
gue foram objetos de desvio, enfim, de escandalo mesmo, envolvendo essas Orteses e proteses.

No mais, é desgjar aos senhores muitas felicidades e sucesso nesse novo desafio a frente de uma Agéncia extremamente
importante para o consumidor, extremamente importante para aqueles que precisam e dependem dos planos de salde.

O SR. PRESIDENTE (Edison Laob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senadora.
Senadora V anessa Grazziotin.

A SRaVANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Demaocracia/PCdoB - AM) - Muito obrigada, Sr. Presidente.

Quero cumprimentar aqui os indicados, Dr2 Karla, Dr. Jarbas e Dr. Fernando, e dizer que também tive a oportunidade
de estar com ostrésja.

Primeiro, quero destacar que os curricul os dos nossos sabatinados de hoje s8o curriculos muito extensos e que mostram
a experiéncia profunda que cada um tem na sua area, tanto a Dr2 Karla, que, desde os anos 2000, j& atua no segmento,
como Dr. Jarbas e Dr. Fernando, ambos Secretérios de Salde que foram e com uma atuagdo importante na Anvisa ou no
Ministério da Salde. Ent&o, penso que todos estdo plenamente qualificados para exercerem fungéo t&o importante para
0 desenvolvimento do Sistema de Salide em nosso Pais.

E, Dr2Karla, acho que a pergunta jafoi feita, eu apenas reforgo, acho que a prépria Senadora Marta tocou no assunto,
gue é um assunto que, a mim, particularmente, incomoda muito, que diz respeito ao ressarcimento por parte dos planos
de salide a0 Sistema Unico de Satide. A lei vem |a do final da década de 1990, mas os nimeros divulgados mostram o
qudo insuficiente € isso e o quanto ainda ndo representa, de fato, a despesa que o Sistema Unico de Salide tem com os
segurados de planos de salide para os cofres publicos.

Eu mesma procurei um hospital pablico em um final de semana em que fiquei muito doente e mostrei, 14, a minha
carteirinhade salide. Eu falei: "Olha, aqui eu tenho carteirade salide. Depois, eu quero que 0 meu plano ressarcaao Servico
publico." "Nao, ndo pode, ndo precisa, porque € uma bobagem aqui." Vea, eu fui para o hospital, eu fiz exames, uma
bateria de exames, eu fui atendida e foi "uma bobagem", "uma bobagem". Enquanto que, se eu tivesse sido atendida,
Senador Lobao, pelo plano de salde, ndo apenas o plano de salide pagaria a unidade de salide, mas eu também entraria

com a parcela que o plano de salide requer que o usuario arque, ndo é?

Ent8o, DraKarla, acho que aregulamentacdo foi revistaano passado. Entdo, que a senhorafal asse um pouco daevolucéo e
guais as perspectivas nessaarea, porque, repito, o dramahoje do servigo publico de salide é afatade recursos. E, enquanto
iss0, 0 sistema publico de salide mantém, na minha opinido, boa parte dos planos privados de salde.

Ao Dr. Fernando e ao Dr. Jarbas, a Senadora L idice, que teve que se ausentar, deixou duas perguntas aqui e pediu que eu
as fizesse, em relagdo aos inibidores de apetite, que, alias, € um tema muito trabalhado pela Senadora L Gcia Vania aqui.
Como evitar esses choques entre aAgénciade Vigilancia Sanitéria, entre os especialistas e o proprio Congresso Nacional ?

Faco esse questionamento e ainda questiono os senhores a respeito da politica de medicamentos no Pais. Dr. Fernando,
cirurgido-dentista, Dr. Jarbas, médico, ambos com uma experiéncia muito grande na politica de medicamentos no Brasil.
Ja pudemos conversar sobre isso.

Eu considero que, apesar de o Governo brasileiro abrir uma série de linhas de crédito, ter, no &mbito do Ministério de
IndUstria e Comeércio, no Ministério da Salde, ter uma Secretariadaqual, aiés, o Dr. Jarbas eratitular até um dia desses,
de Insumos Estratégicos - ndo é Dr. Jarbas? -, que tem exatamente o objetivo de pensar uma politica de medicamentos de
producdo, desenvolvimento de medi camentos no Brasil, o fato € que aindustria avangcou muito, mas avangou no mercado
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dos genéricos, dos similares, enquanto, na produgdo mesmo do principio ativo, nds temos experimentado uma regressao
extremamente danosa ao nosso Pais. NOs ja produzimos muito mais principios ativos no Brasil do que hoje.

Entdo, eu queriaque os senhores falassem um pouco arespeito destamobilizacéo entre indUstria, setor pablico, Ministério
de Salide, Agénciade Vigilancia Sanitéria. Quai s as perspectivas que temos para avancar bem nesse segmento de pesquisa
de producéo, inclusive com parcerias com entidades publicas ou privadas de fora do Pais.

Eraisso. Obrigada, Senador Lob&o.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senadora Vanessa.
Senador Otto Alencar.

O SR.OTTO ALENCAR (Bloco Maioria/lPSD - BA) - Queriacumprimentar o Dr. Jarbas Barbosa Jinior, com quemtive
a oportunidade de conversar. Conhego sua historia, seu compromisso com a sallde publica no nosso Pais, seu curriculo
como sanitarista, como alguém comprometida com a salide publica. Cumprimento o Dr. Fernando Mendes Garcia, da
mesmaforma, e a Dr2 Karla Santa Cruz.

A Senadora LUcia Vénia disse uma coisa que eu questionei aqui ao Ministro da Salde, Dr. Arthur, sobre a questéo de
préteses. Eu sou médico ortopedista, Professor da Universidade Federal da Bahia ha muitos anos. Hoje eu tenho colegas
e ex-alunos meus que se negam a fazer protese do quadril pelo Sistema Unico de Salide, porque o material é de baixa
qualidade. Uma prétese que vocé faz num paciente, uma prétese importada tem uma vida média de 25 anos. Eu tenho
paciente operado ha 30 anos que aindame encontrae estd com a prétese delelano quadril, proteseimportadadaAlemanha,
da Franca, de 6tima qualidade, sem nenhum problema.

O Sistema Unico de Salide quer oferecer aos cirurgides de quadril que operem e cologquem prétese nacional, que, no
maximo, deve durar seis, oito anos e comega a dar problema. Uma cirurgia de corre¢do, de revisio de prétese leva oito
horas, de remoc&o de cimento, de abertura de diéfise de fémur, de abertura de acetabulo. Eu falei com o Ministro e espero
gue a Anvisa tome uma providéncia para ndo permitir que o Governo Federal possa oferecer aos pacientes do Sistema
Unico de Salide - ndo ha pacientes de primeira e segunda classe no sistema do SUS - um material que ndo dé seguranca,
inclusive que ndo faca voltar os pacientes para a sala de cirurgia. E uma coisa que eu considero superimportante, até
porgue o médico que tem formagao técnicando vai por na salaum paciente parafazer umacirurgia para, seisanos depois,
fazer uma revisdo da cirurgia e o Governo gastar o dobro do que gastaria se fizesse com material de uma qualidade de
exceléncia. Esta é uma pergunta que eu faco: qual seriaa posicdo da Anvisa?

A outra é que a Anvisa atrasou a andlise da vacina de dengue do I nstituto Butantan. Em relagdio a essa questéo de dengue
no Brasil tem que se tomar uma providéncia, porque a causaja é muito grave em varios Estados, inclusive no meu Estado,
Bahia, ha uma epidemia que preocupa bastante, estd se expandindo. Entéo, eu creio que todos os investimentos que o
Governo Federal puder fazer parater avacina, para o controle da doenca sera um esforco de grande utilidade para o Pais.
Dentro da pergunta, eu indagaria se a vacina poderia ser utilizada mesmo sem ter o registro.

Em que pé esté essa situacdo da vacina da dengue, para o controle da doenca?
S40 essas as duas perguntas com relagdo as quais eu gostaria de ouvir aposicio de V. Ss.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senador Otto Alencar.
O Ultimo inscrito é o Senador Roberto Rocha.

O SR. ROBERTO ROCHA (Bloco Socialismo e Democracia/lPSB - MA) - Sr. Presidente, Sr%s e Srs. Senadores, eu
quero inicialmente cumprimentar a Dr2 Karla, o Dr. Fernando e o Dr. Jarbas e de forma muito breve fazer aqui alguns
guestionamentos.

Ao Dr. Jarbas, que eu conheco jade muito tempo, desde 0 Ministério daSalde, daFunasaetc., eu queriaquestioné|o sobre
a transparéncia. Ha pouco tempo, este Senado até aprovou uma comissio aqui que trata desse assunto. E fundamental
gue a gente possa caminhar nesta direcdo de ter mais transparéncia. Eu queria saber como a gente pode garantir mais
transparéncia nas ages da Anvisa, para que tanto a populacéo, os Parlamentares, os setores de regulagéo, enfim, os
interessados de um modo geral possam acompanhar o que esta acontecendo e sendo realizado.

Também queria saber quais sdo as causas das enormes filas nos processos de registro da Anvisa e como superé-las.

E por derradeiro, ao Dr. Jarbas, saber como a Anvisa pode gjudar as vigilancias sanitérias dos Estados e Municipios a
desenvolverem melhor o seu papel.

Ao Dr. Fernando eu quero reforcar aqui o que foi dito pelo Senador Otto, em relagdo a vacina da dengue: qual a situacdo
atual do registro e que medidas a Anvisatem adotado para dar celeridade e reduzir esses prazos da andlise, em funcéo do
guejafoi dito aqui por ele e pelo que todos nés sabemos?
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S&0 esses 0s cinco questionamentos, Sr. Presidente, que quero fazer, trés ao Dr. Jarbas e dois ao Dr. Fernando, e poupar
aDr2Karla, cumprimentando e reconhecendo o seu talento para ocupar esse cargo.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Senador Roberto Rocha.
Passo agora a palavraa Dr2 Karla, para a suaresposta. Em seguida, ao Dr. Fernando, e por Ultimo, ao Dr. Jarbas.

A SR®KARLA SANTA CRUZ COELHO - Bom dia aos que chegaram mais tarde. Agradeco as palavras dos Exmos
Senadores e Senadoras aqui presentes. E vou dar as respostas por blocos.

Ent&o, primeiro bloco, sobre a fiscalizacdo em relacdo a salide e 0 processo de intensa judicializacdo que acontece no
nosso Pai's. Real mente nds temos grupos técnicos com o Poder Judiciério e o Ministério Publico Federal . Essa cooperacéo
técnica é fundamental para que os 6rgaos do Executivo, as agéncias reguladoras possam dar respostas rapidas e efetivas
para esses processos que estdo em andamento. Entdo, temos um termo de cooperacao técnicacom o Conselho Nacional de
Justica, 0 CNJ, principa mente na elaborag&o de enunciados e parecerestécnicos, paraque agente possadar umaagilidade
nesse processo. Recentemente, foi firmado um acordo da Agéncia Nacional de Salde Suplementar com o Tribuna de
Justica de So Paulo, o que eu também acho fundamental para a agilidade desse processo.

Em 2004, eu tive a honra de participar do Parceiros da Cidadania, que era um grupo de especiadistas da ANS que
visitdvamos vérios Estados e regides do Pais com os 6rgéos de defesa do consumidor, PROCONS, IDECs, e nos faziamos
um levantamento das principais demandas e explicadvamos também quais eram 0s processos de resoluces normativas e
de regulamentacdo que a ANS via. Esse projeto foi muito proficuo, e estamos agora em intensa revisdo dele para que
possamos efetivar e retomar esse projeto.

Na ANS também, em relacdo a fiscalizagdo da salde, nés tivemos, inclusive, uma premiacdo este ano, na Enap, da
Notificacdo de Intermediacdo Preliminar, um mecanismo de mediacéo de conflitos entre o consumidor e as operadoras
de planos de salde que, em até dez dias, devem dar essa resposta para 0 consumidor. Temos a grata satisfacdo de termos
80% de resol utividade em prol do consumidor. Isso agilizou muito esse processo. Hoje, todas as operadoras sdo obrigadas
aconstituir umaouvidoriainterna parareceber as demandas dos consumidores. Em até dez dias, seisso ndo for resolvido,
essa operadora pode vir a ser multada e ater essa avaliacdo revista.

Junto comisso, néstemos asuspensdo dos planos de salide, que a SenadoralUciaV aniacol ocou, que é umaagdo educativa,
mas que pune as operadoras que ndo cumprem o que elas devem fazer. Se elas tém de prestar um atendimento, de dar
coberturaaquel es consumidores e ndo ddo em tempo habil, nés suspendemos aquel es produtos por trés meses efazemosum
monitoramento trimestral. 1sso foi importantissimo! Por qué? Porque estabel ecemos o tempo de garantia de atendimento.
Hoje, as operadoras ndo tém somente de fornecer a cobertura, elas tém de fornecer em tempo hébil, porque as pessoas
estdo em sofrimento e precisam daquel e atendimento em até sete dias, em até dez dias. Entéo, isso foi estabelecido em
comum acordo com os 6rgdos de defesa do consumidor, com os prestadores, com as operadoras. |sso esteve em consulta
publica e estamos avaliando que essa medida foi bastante efetiva.

Outro assunto que varios Senadores colocaram aqui hoje, que é de fundamental importancia - e parabenizo a Senadora
Marta Suplicy pelo projeto de lei do ressarcimento ao SUS -, € o ressarcimento ao SUS. Quando o consumidor usa o
Sistema Unico de Salide, se ele tem plano de salide, a operadora do plano de satide tem de ressarcir a Uni&o para que esse
reinvestimento volte para o Sistema Unico de Salide.

Como eu estou ha quatorze anos na ANS, pude perceber como isso vem sendo aperfeicoado. Precisamos melhorar,
concordo, eacho que este € 0o momento de abrirmos um dialogo nesta Casa, € jame col oco adisposi¢ao, para, efetivamente,
melhorarmos esse processo. Mas, 0 que tenho para dizer aos senhores a respeito desse processo? Inicialmente, muitas
operadoras entravam najustica contra o ressarcimento ao SUS, contraa ANS. Hoje, isso jafoi apaziguado, tivemos vérias
decisdes, inclusive no Superior Tribunal de Justica (STJ), sobre isso, que colocam a importéncia do ressarcimento ao
SUS para o financiamento da salide no nosso Pais. 1sso também fortalece o Sistema Unico de Salide, porque queremos o
Sistema Unico de Salide para todos os brasileiros, como a Senadora colocou aqui, que todos nds usamos o Sistema Unico
de Salde, desde a Anvisa, as vacinas ou quando temos um trauma narua, como o Senador Moka colocou, quando somos
atendidos primeiramente nos grandes servicos de emergéncia, que tém de ter o seu financiamento sustentado e mantido
com qualidade o seu atendimento.

O ressarcimento ao SUS, inicialmente, vinha através da AIH (Autorizagdo de Internacdo Hospitalar), com o cruzamento
do Sistema de Informagdes de Beneficiérios, onde a gente identificava se o0 beneficiério tinha sido internado no Sistema
Publico de Salde. Isso se chamarecord linkage, uma técnica para fazer essa avaliagao no banco de dados. 1sso acontece
porgue sdo muitasinternacfes no Brasil. Ent&o, agente faz esse cruzamento, o que vem sendo aperfeicoado. Em 2015, este
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ano, nos incluimos os procedimentos de alta complexidade, ou sgja, os procedimentos ambulatoriais. Entéo, o paciente
n3o precisa estar internado. Se ele fez um procedimento, uma ressonancia magnética, uma tomografia, no ambulatério,
isso também vai para a nossa base de dados. Tivemos de aprimorar esse processo.

Com isso, nos arrecadamos, no inicio deste ano, R$387 milhdes, que foi 114% maior do que em 2013. Isso em 2014.
E, este ano, todo esse processo que erafeito através de processos administrativos de formas manuais se transformou em
processo eletrénico. Agora, esta tudo de forma eletrénica. E essa troca de base de dados, essa avaliag8o se tornou muito
mais répida. E nds esperamos arrecadar mais com esses valores. Mas estamos abertos a melhorar essa forma. De que
forma esse financiamento ou esse valor vai ser devolvido, sevai ser através de Fundo Nacional de Salde ou outro fundo
a gente pode discutir. Eu acho que a gente pode aprimorar.

Eu agradeco muito aos Senadores que tém interesse pelas areas da salide suplementar. E que a gente possa avaiar.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaiorialPMDB - MS) - Mas, Dr2 Karla, objetivamente, hoje o ressarcimento vai
paraaUnido, que V. S?sabe que € o que menos contribui do ponto de vista percentual. Os Estados tém 12% de obrigacdo
do que arrecadam, os Municipios, 15% - embora ndo tenha nenhum Municipio que gaste menos do que 21%, 22%, a
média esta em torno disso - com salde. Por que néo esse ressarcimento ir para 0 Estado ou para o Municipio onde se deu
0 atendimento? A mim me parece mais justo isso.

A SR2KARLA SANTA CRUZ COELHO - E umagrande colocacéo. E eu acho que precisamos, com certeza, avancar
nesse sentido. Ent&o, eu acho que € importante a gente avancar e fazer esses gjustes que Sdo necessarios.

Ent&o, agradeco também ao Senador M oka pela contribuig&o.

Uma outra questéo que colocamos esta aqui também e foi sobre as Orteses e préteses. A crise da OPME quetemos no Pais.
Realmente, a gente chama isso de caixa-preta. Poucas pessoas tém a informagdo completa de tudo isso. Nés precisamos
ter uma terminologia unificada para avaliar se 0 que estou falando aqui (a) € o que os senhores estdo falando também
(a), para que isso sgja equanime, porque essa simetria de informagdo gera aumento de custos e muitas vezes desvios e
uma judicializagdo em cima disso.

Outraquestdo sdo asdiretrizes clinicas. Quando agente incorporaum procedimento ou quando agenteindicauma OPME,
a gente tem que saber para que vai indicar, quem vai ser aquele usudrio que vai ser melhor atendido. E o Senador Otto
colocou aimportanciade algumas especi alidades médi cas, como aortopedia, nGstemosisso, aneuracirurgia, oftalmologia,
cardiologia. Ou sgja, sfo especialidades que se utilizam de orteses, proteses e materiais especiais sobre os quais nés
precisamos conversar.

Ent&o, junto com a Associacdo Médica Brasileira e a Sociedade de Especialidades, nés participamos da Camara Técnica
de OPME, que discute todas essas Orteses e proteses, essa classificacdo. E, agora, nesse grupo interministerial, porque
acho que meus colegas da Anvisavéao falar sobre isso, n6s estamos trabal hando a forma de trocar essas informacdes para
gue a gente possa avancar nesse sentido.

O SR. OTTO ALENCAR (Bloco MaiorialPSD - BA) - O que eu queria colocar e ver se existe a possibilidade é de os
préprios laboratorios estaduais ou laboratorios publicos que temos aqui no Brasil - Sdo Paulo tem, a Bahia esta reabrindo
a Bahia Farma; foi um laboratério que colaborou muito, foi extinto, e agora 0 Governo reabriu - desenvolverem uma
tecnol ogia dessa que pudesse oferecer para o Sistema Unico de Salide proteses de qualidade igual as prétesesimportadas.
O Estado perde com isso. Primeiro, o paciente ndo recebe o implante porque o médico que tem boa formagao técnica,
residéncia médica e tem consciéncia ndo vai colocar prétese, seja prétese de quadril ou de coluna ou de implante, sgja
qual for, num paciente pararetirar precocemente e causar dano ao paciente.

Entdo, aminha pergunta & se o Estado, se 0 Ministério da Salide, com todas as condic¢des que tem, ndo pode desenvolver
essatecnologiaatravés do proprio Estado, paraque o paciente ndo fique sujeito aempresas nacionai s que ndo desenvolvem
atecnologia a altura daquilo que o paciente precisa.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Concedo a palavra ao Dr. Fernando Mendes, que
tera o tempo...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Presidente, eu sO queria perguntar a Dr2 Karla por que aANS,
tendo esse problema de drtese e prétese chegado a situagéo a que chegou, ndo percebeu, porque a judicializacdo agora
calu a zero nesse setor... Por que a ANS, que é ainterface entre paciente e plano de salide, como agéncia reguladora, ndo
havia detectado ainda esse grave problema envolvendo értese e protese?

A SR2KARLA SANTA CRUZ COELHO - Senadora Ana Amélia, nesse problema, nés j& haviamos atuando - foi
isso 0 que falei anteriormente. Junto com a Sociedade de Especialidade e a Associacdo Médica Brasileira, nds temos 56
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especialidades médicas. Foi criada uma comissdo paraa OPME. Entdo, com comissao, nés vinhamos discutindo os
critérios de que tipo de protese seria. Como o Dr. Otto colocou: a similaridade entre uma prétese e outra, como €la é
formada, quais s8o os critérios dessa protese e, chegando muitas vezes na Agéncia de Vigilancia Sanitaria, em relacdo ao
registro dessas proteses no Pais, se elas tém diretriz de utilizago; quais seréio aqueles pacientes que serdo beneficiados,
se é questao de um tumor de coluna ou uma osteoartrite de quadril; que tipo de patologia seria aquela para avadiar e que
terminologia usar na troca de informagtes em salide suplementar.

Hoje, naANS, néstemos o TISS (Trocade | nformagdes em Salide Suplementar) e, dentro dessasinformagdes, nos temos
uma listagem de todas as OPMEs, que sdo realmente usadas no Pais, porque, o que a Agéncia de Vigilancia Sanitaria
tem é o registro dessas préteses. Mas se elas estdo sendo usadas ou néo e qual é o valor dessa prétese, quanto custa essa
prétese, nés, a partir deste ano, nés vamos ter todas essas informagdes. 1sso é fundamental para dar mais clareza a esse
processo. Como a senhora colocou, aimportanciade agente avancar nesse processo e desenvolver outras estratégias para,
realmente, diminuir ajudicializag8o e, paraquando os pacientes foram utiliz&-|a, utilizem uma prétese de qualidade e com
custo acessivel, tanto para as operadoras de plano de salide, que pagam esse procedimento, como para o Sistema Unico
de Salde, também, que arca com, as vezes, valores muito altos dessas Orteses e proteses.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Dr2 Karla.
Agora, concedo a palavra ao Dr. Fernando Mendes.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Gostaria de comegar pela pesquisaclinica.

Hoje, a Anvisa tem um marco regulatério novo e que esta harmonizado com o mundo e que teve a publicacéo recente
em marco de 2015, com aRDC 9. A grande novidade, o grande ganho é que essa RDC prevé uma previsibilidade paraa
Anvisainiciar os estudos a partir do momento da apresentacéo dos dossiés, dando um prazo de 90 dias. Ent&o, isso é um
grande ganho. Hoje, entdo, a histdria da pesguisa clinicatem um grande ganho em cima dessa RDC nova, aRDC 9.

A Anvisatem adotado outras possibilidades, algumas outras para dar celeridade e reduzir os prazos de andlise que sao
feitos na agéncia. Existe uma outra norma que esta para sair, que € a horma de pos-registro de medicamentos. Ja esta
em fase de consolidacdo. A consulta publicajafoi submetida. De um modo geral, essanormavai dar maior celeridade e
agilidade e foram avaliadas as possibilidades de ampliar o nimero de peticbes de implementacéo imediata.

Adicionalmente aessas medidas, esta sendo previsto o procedimento simplificado de peticionamento exclusivamente para
as peti¢des classificadas como de implementacéo imediata.

Outra norma, outra atitude da Anvisa, importante para a agilidade das anélises, sdo as reunides de pré-submissdo para o
registro de medicamentos novos, cujo principal objetivo é apresentacdo do produto desenvolvido pela empresa e as suas
perspectivas para a comprovacao de qualidade, eficécia e seguranca.

Eu ndo tenho divida de que essas reunides favorecerdo o conhecimento prévio do projeto de registro do medicamento,
facilitando o direcionamento dos técnicos e favorecendo a celeridade para avaliagcéo de novas terapias do Brasil.

Gostaria de falar também sobre a vacina da dengue. E importante que saibamos que a Anvisa ndo demanda vacina. Ela é
demandada para o registro davacina. E a Anvisafoi demandada por tréslaboratérios: Butantan, Sanofi Pasteur e Takeda.

Eu vou faar aos senhores os prazos e as datas, porque isso € importante. Butantan: afase 2 foi protocolada em 9/2/2012.
Geraram cinco exigéncias, com umamédia de quase trés meses para cumprimento de cada exigéncia por parte daempresa.
Foi aprovada em 27/6/2013. A fase 3 foi protocolada em 10/4/2015, e foi solicitada priorizagdo da andlise, que foi
concedida em 27/4/2015. Sanofi Pasteur: a fase 2 foi protocolada em 28/8/2009. Foi gerada uma exigéncia, que foi
cumprida em dois meses pela empresa e aprovada em 3/3/2010. A fase 3 foi protocolada em 16/12/2010 e foi aprovada
em 11/4/2011. Takeda: afase 3 foi protocolada em 29/5/2015. E importante para que as pessoas saibam exatamente 0s
prazos em que acontecem coisas.

Bem, ndo sei se 0 Jarbas quer...
A SREMARTA SUPLICY (S/Partido - SP) - Eu gostaria de um esclarecimento porque ndo ficou muito claro.
O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Pois ndo, Senadora.

A SREMARTA SUPLICY (S/Partido - SP) - Em 2009, os procedimentos andaram razoavelmente e, em 2011, estava
pronto o necessario. O que aconteceu com o Butantan, porgque parece que teve um lapso de tempo? Gostaria de ter mais
clareza.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Senadora, foram geradas cinco exigéncias pelo Butantan quando
protocolou a fase 2. E o Butantan demorou, em média, trés meses para 0 cumprimento de cada exigéncia. 1sso significa
dizer que foi um ano e cinco meses, mais ou menos, de atraso.
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A SREMARTA SUPLICY (S/Partido - SP) - O senhor tem que levar em conta que ndo entendemos bem se trés meses
€ 6timo ou é muito lerdo. Entdo, infelizmente, vou pedir mais clareza. Esse procedimento, normalmente, em situacdo
adequada, demora quanto tempo? Uma semana? Seis meses? Ou eles foram muito rapidos e fizeram em trés?

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Acho que varia de empresa para empresa.

A SREMARTA SUPLICY (S/Partido - SP) - Bom, isso é 6bvio.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Eu néo saberia dizer a senhora qual seria um tempo médio exato.
A SREMARTA SUPLICY (S/Partido - SP) - Nao, porque o que estou tentando chegar néo € bem o caso aqui...

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Eu acho que, talvez, a empresa tenha tido dificuldades pararealizar
as exigéncias.
A SREMARTA SUPLICY (S/Partido - SP) - ...porque 0s senhores ndo sdo responsavei s pelo que aconteceu. O que estou

tentando entender € de quem é essa responsabilidade, porque até agora estava mais em cima da Anvisa. Com os dados
gue o senhor deu, eu estou questionando. E isso.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Eu ndo sei.
Jarbas, vocé quer fazer alguma...

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriaddPMDB - MA) - Srs. Senadores, esta Comissdo se compde de 21
membros titulares e 21 suplentes. Dos 21, 20 ja votaram, o que é um comparecimento expressivo.

O Regimento permite que, ao longo dasinterpel agdes erespostas, obtido, portanto, o quérum paraavotagao, possamosnos,
por economiaprocessual, proceder aapuracdo. Enquanto, portanto, o Dr. Jarbas respondera as perguntas a el e formuladas,
eu pego a Senadora Ana Amélia e ao Senador Humberto Costa que realizem a apuraco.

Nessas condi¢des, passo agora a palavra ao Dr. Jarbas Barbosa.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Muito obrigado, Sr. Presidente.

Primeiro, eu gostaria de agradecer as perguntas, aos comentarios feitos pelos Srs. Senadores e as Sré Senadoras, que
demonstram, eu creio, um interesse muito grande nas ages da Anvisa e, seguramente, alguns desses temas seriam, talvez,
objetos de futuras audiéncias publicas e nds teriamos todo o interesse aqui em comparecer, porque sdo temas complexos
gue véo exigir um debate bastante importante. Eu gostaria, bastante objetivamente, de passar por algumas principais
questoes...

(Soa a campainha.)

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Em relagio a pesquisas clinicas, que tanto o Senador Eduardo
Amorim, a SenadoraAnaAmeélia, 0 Senador Humberto Costa e o Senador Waldemir Moka, bem como o colega Fernando
Mendes jafalou do esforgo que a Anvisa fez nesse novo regramento, digamos assim, que da a primeira previsibilidade,
como ele falou, e se a Anvisa ndo responde em 90 dias, 0 estudo comecga. Estudos que tém mais risco, esses vao exigir
180 dias.

Por exempl o, estudos que comegam aqui em nosso Pais e ndo tém nenhuma aprovacao ainda em nenhuma outra agéncia...
E ai j& aproveito para responder um pouco a uma das primeiras perguntas do Senador Humberto Costa sobre essa
possibilidade de se utilizar determinados procedimentos feitos em outras agéncias de maneira a dar mais celeridade em
processos. Esse ja € um exemplo concreto. Entdo, se € um estudo clinico que entra no Brasil e que ja foi aprovado na
Europa, Canada, Estados Unidos, Japéo, etc., ele entrajano prazo em 90 dias. E se €le ndo tem nenhuma aprovagdo é que
ele vai entrar nesse prazo maior. E eu acredito que, mantida, obviamente, a necessidade de reciprocidade, € importante
gue a gente utilize esse tipo de expediente.

Agora, apesguisa clinica, como foi lembrado pelo Senador Humberto Costa, além da andlise da Anvisa, a anuéncia que
a Anvisa da para as fases, ela passa também pela aprovacio nos Comités de Etica, e ai tem todo um debate que esta
sendo feito hoje dentro do sistema CEP/Conep. Nés, no Ministério da Salde, vamos apresentar, quando isso for debatido
no Conselho Nacional de Salde, a sugestdo de acelerar a acreditagdo de CEPs, porgue eu, pessoa mente, e ninguém no
Ministério acredita que nés ndo tenhamos uma universidade no Brasil como aUSP, aUFMG, aURGS, aUFF, ou sgja, as
universidades em nosso Pai's que ndo poderiam, desde que acreditadas e trabalhando com normas similares, sejanecessaria
uma segunda avaliag@o que, muitas vezes, leva muito tempo.
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A fila, digamos assim, que nos temos hoje na Anvisa de pesquisa clinica é rel ativamente pequena: 20 processos em média
etodos tém um prazo de avaliacdo similar ao de outras agéncias no exterior que sdo consideradas de qualidade. Aproveito,
SO para complementar: no tema da pesquisa clinica, o esclarecimento, eu acho que € a preocupagdo da Senadora Marta
Suplicy, que todos nds compartilhamos, de avaliar bem para que os prazos sejam céleres.

No caso da vacina de dengue, Senadora, eu acredito que nés ndo podemos culpabilizar o Instituto Butantan; vacina de
dengue é uma vacina particularmente dificil, porque ela tem que ser quase quatro vacinas em uma so. E dai vem uma
dificuldade... Tanto que n6s ndo temos até hoje no mundo uma vacina registrada para utilizar com a dengue. O Instituto
Butantan se encontra agora terminando o estudo de fase 2, ele vai comegar 0 estudo de fase 3, apresentou o projeto, nds
tivemos agora, dia 11 ou 12, uma reunido na Anvisa com o Instituto Butantan, quando foram apresentadas exigéncias
para o comego da fase trés. O principal problema é terminar a fase 2, porque o Butantan, nessa reunido, informou que
terminariapelo final da primeira quinzena de julho.

Ent&o, hd algumas exigéncias que tém que ser feitas para queisso aconteca. Poderiamos utilizar sem registro? Essaé uma
perguntachave. Eutive ahonrade ser convidado pelaOMS parafazer parte de um painel de especialistas que recomendou
0 uso de drogas experimentais e vacinas experimentais no caso do ebola. Mas ai n6s estamos falando de uma doenca
cuja letalidade varia de 30% até 90% em paises que tém servicos de sallde frageis, ou sgja, em cada cem que adoecem
noventa morrem.

Na dengue, temos uma situacdo diferente. Esse foi o Unico caso que eu conheco em que arecomendagdo que sugerimos e
gue a ANS adotou foi que, com o consentimento do paciente, quando ele esta consciente, ou da familia, quando ele esta
inconsciente, 0 médico poderia decidir usar como medidas - que nds chamamaos, na medicina, uma medida heroica- uma
vacinaou um remédio que nés ndo sabemos nem se faz bem nem se ndo faz mal, porque as fases da pesguisaclinicavisam
exatamente a estabelecer essas barreiras. Primeiro, elatem que provar que ndo faz mal, no estudo de fase 1. Depois, €la
tem de provar que ndo faz mal e que produz algumaimunogenicidade. Mas ndo temos segurancga se 0 anticorpo que esté
sendo produzido vai efetivamente produzir. E ai, nafase 3, que geralmente é maior, tanto em tempo de duragdo como em
ndmero de participantes, ela prova que é capaz de proteger efetivamente contra a doenca.

Qual é o risco na dengue? Se ela ndo proteger para os quatro, ela pode diminuir os casos de dengue onde ela proteger
para 0s sorotipos que estiverem circulando. Por exemplo, se ela proteger contra o tipo 3, onde existir o tipo 3, ela pode
reduzir os casos, mas, onde existirem os outros, ela pode € aumentar 0s casos graves e 6bitos, porque o paciente que tiver
adengue 1, 2 ou 4, pela primeira vez, elajavai ter a meméria, produzida pela vacina, como se tivesse tido a infeccéo
anterior. Em dengue, cada vez que ele tem uma nova dengue por outro sorotipo, vai aumentando exponencialmente a
chance de ele fazer um caso grave.

Ent8o, eu compartilho inteiramente isso. A Anvisa tem dado prioridade para a andlise, em cumprir o prazo de 45 dias,
e esta trabalhando cooperativamente. Eu acho que isso também € importante reconhecer na Anvisa. Tanto que com o
Butantan, como com outros produtores, trabalharam n&o no sentido de dizer: "Faltaisso ou aquilo", e devolver; mas de
dialogar para que o processo possa ser acelerado. Eu acho essa preocupacdo da senhora extremamente i mportante.

Eu queria falar também sobre a questéo da fila. S6 complementando, acho que o nosso colega Fernando Mendes falou
dessa revisdo que esta sendo feita da RDC 48, que € extremamente importante, da fila de medicamentos.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - Dr. Jarbas.
O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Pois ndo, Senador.

O SR.WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadPMDB - MS) - A filade pesquisa, V. S*disse que ela é de 20. Quer dizer,
eu acho muito pouco. N&o é a questdo de que as indlstrias est&o desistindo do nosso Pais? E um nlimero muito pegueno,
se comparado com 0s outros paises. Sei de casos de mais de cem, de 150 pedidos. E nds estamos em 20. Eu ndo sei se
isso tem aver com burocracia e com esse tempo que nés estamos demorando para autorizar o inicio da pesquisa.

SeV. $*se sentir avontade para comentar 0 assunto, eu gostaria de ouvi-lo.

O SR.JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - Eu concordo inteiramente com o senhor, Senador Moka. Eu acredito
gue o Brasil, pelo nivel de desenvolvimento tecnol 6gico que tem, inclusive pelas empresas aqui instaladas, que hoje ja
investem em inovagdo, 0 nimero de pesquisa que nds temos no Brasil é reduzido.

Por isso que o debate que estd sendo feito no Conselho Nacional de Salde é extremamente importante. E nés vamos
apresentar emendas, como membros do conselho. Mas o conselho ndo é vinculado ao Ministério. O conselho € um érgdo
de controle social. Porque nés achamos que, da maneira como é feito hoje, o chamado duplo processo de aprovagéo de
pesquisa clinica & uma barreira muito mais demorada do que é feito na Anvisa.
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A Anvisa consegue cumprir o prazo. Muitas vezes, as pessoas pensam que € a Anvisa. Mas é que 0 processo passa pelo
CEP; depois, vem para a Conep. E isso, as vezes, leva treze, quatorze, quinze meses de andlise. Ent&o, o conselho tem
se debrucado sobre isso e esperamos que tenhamos, ainda este ano, uma mudanga importante nessa regulamentagéo para
gue o Brasil possa ter pesquisa clinica. Ter pesquisa clinica aqui significa estimular a inovag&o nas industrias que estdo
aqui instaladas também. Por isso, é téo estratégico.

O Senador Humberto Costa levantou um ponto importante. NOs jatemos agora essalegislacéo nova, que foi aprovada, e é
deste ano. Entéo, existe um trabalho tremendo de implementacdo dessa legislacéo. E a Anvisatem buscado liderar junto,
inclusive, a Organizacdo Mundia de Sallde e a Organizacdo Pan-Americana de Salde - na nossa Lel é a de n° 13.097
- para que nés possamos, com critério de preservada a nossa soberania nacional, preservado o critério de aceitabilidade
mUitua, ter padrdes que pudessem ser compartilhados entre as agéncias regul adoras, porgque real mente tanto para nés como
para eles ha uma dificuldade muito grande. Mas, unilateralmente, nés podemos dar uma desvantagem competitiva para
0 produtor nacional.

Por isso que € importante, primeiro, que a gente estabeleca esses acordos, segundo, que 0s nossos produtores, tanto
publicos, como privados, e, ai, essa observagdo do Senador Otto Alencar sobre proteses... Nés ndo podemos ter duas
exigéncias. A exigéncia para o produto, sgja ortese, prétese, medicamento ou vacina, tem que ser a mesma, como ja é
hoje, se é fabricado aqui, se é fabricado no exterior.

(Soa a campainha.)

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Com esse aperfeicoamento, a gente tem certeza de que garante,
também, para os nossos produtores nacionais o desenvolvimento.

A indUstrianacional sabe que pais que ndo tem umaagénciaregul atériaforte e tecnicamente qualificadanao tem condi¢oes,
atualmente, de participar do mercado global. Ent8o, € interesse do setor regulado brasileiro, em todo did ogo que a gente
tem, isso estar presente, que a gente tenha padrdes que possam significar esse avanco.

Concluindo, sb fazer uma... A értese e prétese eu acho que, tanto o Fernando, como aKarla, nés temos duas CPl's andando,
uma, aqui, no Senado, uma, naCamara. O Governo tem um grupo interministerial, em que estdaCasaCivil, Justica, Salide,
em gue nos estamos finalizando o relatério que vai ser trazido aos Parlamentares como uma contribuicdo e, efetivamente,
Orteses, préteses ou dispositivos médicos implantaveis, como se chama também, eu acho que sdo um bom exemplo de
como afalta de regulamentagdo de uma coisaimportante possibilitou tantas distorcoes.

Quando a gente ouve os relatos, sdo relatos a§SL|stadore£ de, até, corrupcdo da pessoa que esteriliza, na sala de cirurgia,
para oferecer uma prétese no lugar da outra. E como a Senadora Ana Amélia falou, uma prétese que é fabricada por R
$2,5 mil, mas custa R$25 mil.

Ent&o, eu acho que esse trabalho conjunto da ANS, Anvisa, outros érgdos do Ministério da Salde vai produzir uma
regulamentacdo fundamental para 0 nosso Pais. Temos que aprender com as boas e as més experiéncias da regulacéo de
precos de medicamentos, porque nds temos, na AC MED, temos uma avaliagdo critica do que teve de positivo e do que
teve de negativo, para a gente, agora, incorporar num processo de precificacdo de drteses e proteses.

Temos que trabalhar numa nomenclatura, porque orteses e préteses € bem mais complexo que medicamento, porque
medicamento a gente tem dipirona, € dipirona. Ortese e prétese é quase como, comparam com um telefone celular: acada,
praticamente, um ano, dois anos, tem uma nova geragao, as vezes, tém mudangas pegquenas.

Entdo, a Anvisa esta fazendo um trabalho junto com a ANS e outros 6rgdos, que eu creio que vai ser extremamente
importante, de padronizar a nomenclatura, verificar a questdo do registro e da precificagdo. Ai, a gente vai ter, eu creio,
0s elementos para que isso possa ser acompanhado efetivamente.

E, por Ultimo, inibidores de apetite e a politica de medicamentos, que foi a pergunta das Senadoras Vanessa Grazziotin e
Lidice daMata. Eu tenho aimpressdo de que inibidores de apetite, a gente tem que aprender com esse processo. Eu tenho
aimpressao, disse isso, de que a sociedade coloca nas hossas méaos um poder importante, quer dizer, o poder de dizer,
regular um setor, dizer o que pode e o0 que ndo pode, o que deve e o que ndo deve em termos de padrdes de fabricacéo
de qualidade etc., e ele tem que ser exercido com extrema cautela, e a cautela, nesse caso, significa ouvir amplamente
todas as pessoas que a gente tem que ouvir.

Eu acho queisso também € parte datransparéncia. Senadora Marta, eu andei estudando, desde que fui indicado, asvarias
agéncias internacionais e creio que, com os meus colegas diretores da Anvisa, temos que trabalhar para que todas as
areas da Anvisatenham, no portal da Anvisa, prazos, fila, metas, que possam ser acompanhadas pela sociedade civil, pela
associacao de consumidores, pelo setor regulado, pelos Parlamentares, porque esse poder que nos é dado tem que ser, de
maneiratransparente, demonstrado a sociedade como ele esta sendo utilizado.
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E, todavez que eu acho que agente faz esse processo, com base nas mel hores evidéncias cientificas, com base nas melhores
experiénciasinternacionais e ouvindo todos os atores que tém que ser ouvidos, especidistas, pacientes, cientistas, eu creio
gue a gente constréi normas de maneira mais consistente, que ndo passem por processo de questionamento posterior,
porque eu creio que € muito ruim para o nosso Pais ter uma agéncia em que a propria autoridade dela para regular possa
ser questionada dentro do Pais. Eu acho que isso nds temos que evitar e ter esse compromisso conjunto.

A politica de medicamentos que a Senadora Vanessa Grazziotin citou, nés temos hoje, no Brasil, eu acho que um
esforco grande, tanto o setor privado, o setor publico, nés temos uma industria farmacéutica instalada em nosso pais
gue é extremamente importante em termos de producdo, em termos econdmicos, e isso que a Senadora Vanessa falou é
extremamente relevante.

NOs ndo podemos perder a corrida, agora, dos medicamentos biotecnol dgicos, como perdemos, de alguma maneira, com
a farmacoquimica. Por conta disso, 0 Ministério da Salde tem trabalhado, temos hoje quatro grupos privados, grupos
ou empresas privadas que tém feito investimentos importantes e tém captado recursos importantes de Finep, BNDES,
em pareceria com produtores publicos, de maneira que possamos ter em nosso Pais esta nova gerag@o de medicamentos
extremamente promissores para doencas autoimunes, cancer. Varios deles véo comegar estudos clinicos, porque, como
nao ha genéricos, elestém demonstrar com estudo clinico. Ai entraacadeiada pesquisaclinicando ter tantabarreira, para
gue ndo percamos esta nova avenida de producdo, estarmos bem posicionados nesse sentido.

Ha vérias outras questfes, mas, como eu disse, algumas delas serdo merecedoras da aprovacdo dos senhores. Eu e o
Fernando, no caso da Anvisa, estamos abertos a vir aqui fazer este debate, porque, sem divida nenhuma, € um tema
da maior relevancia para o Pais, para a salide dos brasileiros, para 0 desenvolvimento de uma industria nacional forte,
qualificada, em condi¢des de competir com qualquer outra indistria de produtos do mundo.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Srs. Senadores, 0 Senador Elmano Férrer, um
dos relatores, j& havia apresentado antes, assim como os demais, 0 seu relatério, que hoje foi votado. S. Ex® ndo pode
estar aqui ho comego, Mas se encontra agora, estou registrando a presenca do Senador Elmano Férrer, que cioso da
sua responsabilidade, a despeito de ter sido retido em outras comissdes para cumprir dever semelhante, veio agora para
demonstrar 0 seu interesse pelarealizagdo desta sabatina.

Ja realizamos a apuragéo.

Agradeco ao Senador Humberto Costa e a Senadora Ana Amélia, que foram os escrutinadores.

O resultado foi muito bom para os sabatinados. Em 20 votos, ambos obtiveram 19, apenas um voto contrario para cada
um dos candidatos. (Palmas.)

A Comissdo de Assuntos Sociais, portanto, aprova pareceres favoraveis dasindicagdes dos nomes da SraK arla Santa Cruz
Coelho, paraexercer o cargo de Diretora da Agéncia Nacional de Salde Suplementar e dos Srs. Fernando Mendes Garcia
Neto e Jarbas Barbosa da Silva Junior, para exercerem o cargo de Diretores da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria.

As matérias vao a Secretaria da Mesa, para prosseguimento da tramitacéo.

Agradeco a presenca ao ex-Ministro da Salide Agenor Alvares, como também ao Senador Humberto Costa, que foi
Ministro da Salde, a quem, pela ordem, concedo a paavra.

O SR. HUMBERTO COSTA (Bloco Apoio Governo/PT - PE) - Apenas para pedir a V. Ex2 que vote aqui entre nos
todos um pedido que fago agora de urgéncia, para que va o mais rapidamente possivel ao plenario.

Agradego.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriaddlPMDB - MA) - A proposta do Senador Humberto Costa esta em
votacdo, solicitacdo de urgéncia.

Os Srs. Senadores que a aprovam gueiram permanecer como se encontram. (Pausa.)

Aprovada a urgéncia para os trés casos.

Nada mais havendo a tratar, encerro a presente reunido.

(Iniciada as 9 horas e 16 minutos, a reuniao é encerrada as 11 horas e 35 minutos.)
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