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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
09/03/2016 - 62 - Comissao de Assuntos Sociais

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaioriadlPMDB - MS. Fazendo soar a campainha.) - Declaro aberta a
6° Reuni&o, Extraordinéria, da Comissdo de Assuntos Sociais da 2° Sessdo Legidativa Ordinaria da 55 Legislatura do
Senado Federal.

Antes deiniciar os nossos trabal hos, proponho a dispensa da leitura e a aprovagdo da ata da reuni&o anterior.
Os Srs. Senadores que a aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.

A presente reuni o destina-se arealizago de audiéncia publica, em atendimento aos Requerimentos n°s 1 e 2, de 2016, de
inciativa dos Senadores Humberto Costa, Waldemir Moka, Dalirio Beber e das Senadoras Ana Amélia e Marta Suplicy,
com o objetivo deinstruir o PLSn° 727, de 2015, que alteraaL e n®6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a
vigilancia sanitéria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e daoutras providéncias; eo n°9.782, de 23 dejaneiro de 1999, que define 0 SistemaNacional
de Vigilancia Sanitéria, criaa AgénciaNaciona de Vigilancia Sanitéria, e da outras providéncias, para dar transparéncia
e previsibilidade ao processo de concessdo e renovagao do registro de medicamentos e de alteracfes pos-registro.
Convido para compor a Mesa os ilustres oradores Dr. Jarbas Barbosa da Silva Junior, Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa). Seja bem-vindo, Dr. Jarbas. Obrigado pela presenca.

Dr2 Clarice Petramale, Diretora do Departamento de Gestdo e Incorporagéo de Tecnologias em Salde do Ministério da
Salde. Sejabem-vinda, Dr2 Clarice.

Dr. Antonio Britto, Presidente-Executivo da Associagdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa.

Justifica a auséncia Jézer de Oliveira, Professor de Economia da Fundagdo Getllio Vargas e socio da AGO Associados.

Eu quero, inicialmente, dizer que ha uma prética desta Comissdo de algumas audiéncias publicas servirem exatamente
parainstruir os projetos.

O nosso Presidente, Senador Edison Lob&o, pediu-me... Eu sou o Relator da matéria, entdo ndo ha prejuizo, porque a
minha fungdo é mais ouvi-los, mesmo. Eu ja fiz contato, aguardo o quarto orador, que € o autor do projeto, o ilustre
Senador José Serra, de Séo Paulo, que falou comigo ao telefone e me disse que ja estd a caminho do Senado.

Ent8o, para efeito de economia, eu quero explicar isto. Falam todos os oradores, inicialmente. Eu vou determinar um
tempo de dez minutos. No nono minuto, ndo sou eu quem vai tocar, € algo programado, vai soar uma campainha dizendo
que os senhores tém um minuto para concluir a fala. Ent&o, no nono minuto, quando tocar... E que as pessoas ficam
olhando paramim e daaimpressao de que eu que estou tocando a campainha aqui. Entdo € assim aprogramagao: falam os
oradores, eu concedo a palavra, inicialmente, aos oradores proponentes da audiéncia publica, que faréo questionamentos
aos oradores; depois, eu faco uma segunda rodada. Nesta segunda rodada, eu inverto a ordem em gue os senhores falam
nesta primeira rodada.
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Propositadamente, eu vou deixar 0 Senador José Serrapor Ultimo, até porgque os questionamentos virdo muito em fungéo
do autor do projeto, e eu fiz um relatério com base no projeto do autor. Mas € claro que eu estarei aqui também e farei
uso da palavra. Talvez eu faga também alguns questionamentos que eu julgar necessarios. Mas é assim que funciona.

Eu espero que todos estejam esclarecidos. Se vocés concordarem, eu passo a palavra inicialmente ao Dr. Jarbas, como
Presidente da Anvisa; logo em seguida, a Dr2 Clarice, ao Dr. Anténio Britto e, finalmente, ao Senador José Serra.

Eu consulto a Senadora Ana Amélia, uma das autoras do requerimento, se ela, como autora proponente, deseja fazer
alguma colocacdo inicial, porque € o seu direito.

A SR2ANA AMEL A (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Obrigada, Presidente, mas eu prefiro ouvir
as exposigoes, porque tenho questionamentos a respeito dessa matéria que serdo feitos posteriormente a exposicédo dos
nossos convidados, aos quais eu agradeco antecipadamente pela prestigiosa presenca nesta Comissdo. Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - Conforme ja estabelecido, o tempo é de dez
miNutos.

Eu concedo a palavra entdo ao Dr. Jarbas Barbosa da Silva Jinior, que € o Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Bom dia. Em primeiro lugar, eu gostaria de agradecer a todos o
convite nas pessoas do Senador Waldemir Moka e da Senadora Ana Amélia

Eu gostaria de parabenizar o Senador José Serra. Eu acredito que € um papel nobre do nosso L egislativo exatamente este,
de buscar aprimorar o ambientelegal onde ocorrem as atividades regul atérias. Eu ndo poderiadeixar de fazer umamencao
e dizer que eu creio que este é o grande papel.

Eu acredito que, ao contrario, quando o L egislativo trata de casos muito especificos e, na verdade, descumpre o préprio
ambiente regulatorio, ai, sim, vamos criando um ambiente de incerteza no Pais, que ndo é desgjado. Mas esta é, sem
duvida alguma, uma contribui¢éo importante, uma reflexdo que o Senado faz com um projeto de lei, para aperfeicoar o
ambiente regulatorio.

Eu vou fazer uma apresentagdo muito curta, até para termos tempo de debate, sobre algumas ages da Anvisa em relagéo
aeste tema

N6s temos uma lei que é de 1976, j& com um prazo maximo de 90 dias. E uma lei datada... Na verdade, nos anos 70,
a complexidade tecnol 6gica era completamente diferente de hoje. Eu diria que hoje 90 dias é um prazo excessivo para
alguns processos e é um prazo absolutamente inexequivel para outros processos. Por exemplo, ndo ha lugar do mundo
em gue um medicamento novo, uma mol écula absolutamente inovadora sgja registrada antes de 90 dias. Por outro lado,
ha procedimentos, alteragdes pequenas, de baixo risco, que podem, sim, ser implementadas até num periodo de tempo
pequeno. Entdo, essalel efetivamente caducou, era de outra época.

Néstemosumaresolucéo de pés-registro quefoi de 2009 e que davaimplementacdo i mediata paradeterminadas agdes para
registro. O pés-registro, sinteticamente, sdo todas aquel as ateragdes que um produto sofre depois que ja esta registrado.
Podem ser desde pequenas alteracdes, vamos dizer assim, de formulacao diferente, de embalagem diferente, até grandes
alteracBes, como a ateracdo do produtor do insumo basico, por exemplo, ou do local de fabrico, etc.

Nés temos a Instrugdo Normativa n® 11, de 2009, que colocou j& uma medida, vamos dizer assim, de agilizar processos,
de alteracdo de local de fabrico. Se a Anvisa ndo o reprova em 60 dias, ele é de implementacdo imediata. E temos uma
RDC (Resoluc&o de Diretoria Colegiada) de 2014 que da os critérios de priorizagdo. Essa resolucdo foi muito importante
efoi utilizada paratodos os processos da Anvisa. E ela estabelece que critérios devem ser utilizados para uma solicitagcéo
de um protocolo de ensaio clinico até um pedido de registro ter aandlise prioritéria.

Estaresolucdo dao prazo de manifestacéo de 75 dias quando setratade registro e de 90 dias quando setratade pds-registro,
a contar do processo de priorizagéo. Ou sgja, seguindo uma tendéncia regulatoria mundial, de agéncias regulatérias do
Canadé, dos Estados Unidos, do Japéo, da Europa, fixa um prazo para que a Agéncia dé a primeira manifestagéo, nestes
casos prioritarios. se é o primeiro genérico; se € um produto a ser usado no Programa Nacional de Imunizagéo; se é
uma doencarara, negligenciada ou emergente; se € um processo para o desenvolvimento produtivo; se € uma situacdo de
desabastecimento ou se € umainovagao radical fabricadano Pais. Umadrogadesenvolvidaem nosso Pais automaticamente
entra nesse caso.

SO para dar um exemplo recente, se a fosfoetanolamina tivesse feito todos os testes de estabilidade, seguranca, eficécia,
a0 pedir o registro, por esse critério, €la passaria automati camente ater da Anvisaamanifestacdo janos primeiros 75 dias.
Entdo, ndo precisaria nenhuma coisa especial, porque esse arcabougo ja esta previsto. |sso tem funcionado. Esta aqui, ao
lado, a Clarice Petramale, da Conitec.
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Por exemplo, as novas drogas para hepatite C foram aprovadas na Anvisa em um periodo um pouco inferior a quatro
meses, de todo o processo. Esse tempo foi similar ou inferior ao que levou tanto nos Estados Unidos como na Europa.
Mas temos problemas.

Essas sdo algumas das agdes que vém sendo efetivadas. Mas efetivamente hd, ainda, muito a ser feito, e todas as areas
técnicas da Anvisa tém trabalhado constantemente para aperfei coarmos 0s processos.

Eu aqui trago um ano a ano, desde 2010. Na coluna azul, 0 nimero de registros protocol ados naguel e ano; em vermelho,
0 numero de registros publicados. 1sso é pararegistro, ou sgja, novos produtos que estéo sendo registrados.

Percebemos que temos feito um esforgo grande. Em 2015, por exemplo, nds conseguimos, com esse esforgo, publicar um
pouco mais do que recebemos, inclusive ndo deixando uma fila significativa para o préximo ano.

No pés-registro, esse quadro ainda ndo é o ideal. NGs estamos - eu vou falar um pouquinho depois - nas vésperas de uma
aprovacado de uma nova resolucéo de diretoria colegiada que vai dar uma velocidade muito maior para esse problemado
pés-registro, que é uma das grandes filas que aindatemos na Anvisa, com mais de 3.600 pedidos esperando. Sem divida,
sempre que ha uma fila de grandes proporcdes, nds temos que, obrigatoriamente, rever o processo. 1sso esta sendo feito.
A Anvisa esta fazendo um processo, a nossa Diretoria de Registro...

Vou fazer uma pausa para receber o Senador José Serra, autor do projeto. (Pausa.)

A nossa Diretoria de Registro - inclusive o nosso Diretor estd aqui presente - tem feito um esforco constante, que reflete
essas melhorias recentes, de reavaliar 0s processos, exatamente para que possamos ter mais agilidade, garantindo a
segurancaeaeficacia. A Anvisa, assm como qualquer agénciaregul atériado mundo, tem que buscar esse equilibrio entre
processos 0s mais eficazes possiveis no sentido da velocidade, mas que, a0 mesmo tempo, ndo deixem divida de que o
gue esta sendo concedido para a utilizac8o tem efetivamente a sua seguranca e a sua eficécia estabel ecidas.

Nos tivemos, em 2013, esse edital de publicacéo, que fez com que alguns dos gréficos que vou mostrar a frente tivessem
alterada a sua ordem, porque, num acordo, atendendo auma solicitagao do setor produtivo, essa notificacdo feitaem 2013
possibilitou que as empresas priorizassem, elas mesmas, na fila, 0s produtos que gostariam de mover para uma posi¢ao
adiante. Isso fez com que alguns produtos de entrada mais recente desconsiderados por aquela empresa passassem para
uma posi¢ao anterior nafila

A partir desse edital, alguns dos gréficos que nés vamos ver adiante sofrem com esse mecanismo, porque, nessa
priorizacdo, muitas vezes coisas mais novas foram priorizadas e coisas antigas foram colocadas atras. Ent&o, processos
antigos com indicativo de menor prioridade impactam nesse prazo.

Ali abaixo, no gréfico, vemos qual é o percentual de processos que permanecem na fila. E o caso de medicamentos
genéricos e similares no final de 2015. No final de 2015, nés tinhamos pouco mais de 15% dos pedidos de registro que
entraram para medicamentos genéricos e similares que permaneciam nafila

Aqui esta a série historica do prazo para a conclusdo de andlise. Ali estdo peticdes de registro para biolégicos, genéricos,
novos e similares, que sdo tratados pelo projeto de lei.

Houve uma tendéncia de crescimento em 2014, produzida por aguele efeito de que falei anteriormente: as empresas,
ao fazerem a sua priorizagdo, podem ter escolhido produtos com mais interesse comercial. Com isso, processos que ja
estavam na fila para serem avaliados foram para uma posi¢do anterior. Mas ha uma tendéncia, em 2015, de retomada
dessa tendéncia decrescente em relagdo a série histérica do prazo.

Ali é pos-registro. Nés temos também uma situagdo semelhante. Em p6s-registro, como eu disse, nds estamos a véspera
de uma alteracdo importante das regras para que tenhamos uma maior velocidade naandlise.

Chamo aatencéo paraaultimalinha, em que nés temos procedimentos simplificados no prazo de andlise paragenéricos e
similares. Como noés temos conseguido cumprir, o gréfico esta sendo cortado no seu final, mas eu tenho um dado aqui. Por
exemplo: em 2015, n6s usamos somente 39 dias para fazer andlise de genéricos, novos e similares que se incluiam nessa
Instrucdo Normativan® 11, de 2009, a que eu fiz referéncia no inicio, que prevé determinados processos simplificados.

Eu chamo a atencdo para esse procedimento, exatamente reforcando aideia de que, com base numa avaliagéo de risco,
€ possivel e necessério estabelecer prazos diferentes. Processos que ndo tém risco relevante podem e devem ser tratados
com uma velocidade maior do que processos que tenham maior risco e que por isso exigem uma andlise mais complexa.

Aqui a gente tem uma comparagdo que € feita por um instituto internacional que trabalha com a atividade regulatéria.
Eu chamo a atenc&o dos senhores. N&o sei se todos conseguem ver, mas € a média dos dias que uma agéncia leva para
registrar um novo produto. Esse ndo é um trabal ho extensivo. Eles fazem essa pesquisa com um quantitativo de empresas
de vérios paises. Os paises que tém uma média menor, no canto esquerdo, ndo fazem processo e avaliagdo de registro. Ali
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estdaArgentina, por exemplo, com 200 dias de média paraaandlise. Mas o que aArgentinafaz é validar um registro que
foi feito por outra agéncia. Eles ndo tém aindauma Anvisa ou um FDA na Argentina. Depois vém os paises que fazem...

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Nem tém genéricos. A Argentina n&o tem genéricos. EntZo o fluxo
de medicamentos para validar € muito pegqueno.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - No segundo bloco esto os paises que fazem uma avaliagéo
simplificada. No terceiro e no quarto blocos estéo agqueles paises que tém agéncia regulatéria e fazem essa andlise. O
Brasil est4 ali, € o primeiro daquela coluna amarela, com prazo em torno de 400 dias. A Chinavem depois, com mais de
500 dias, e assim por diante. Na Ultima coluna estéo os que fazem uma avaliagcdo, digamos assim, ainda mais complexa,
porgue sdo 0s gque primeiro recebem aguele pedido de registro. Mesmo ali, quando se observa Canada, Estados Unidos
e Europa, eles demoram algo em torno de 300 dias.

Por isso eu digo que é preciso separar dentre 0s processos, como a Anvisatem feito, os processos de baixo risco, que tém,
vamos dizer assim, um potencial muito menor de criar problemas para a satide publica, de processos mais complexos, que
necessariamente vao exigir uma andlise mais detalhada.

Algumas medidas de transparéncia sdo outra preocupacao importante do projeto de lei.
Eu j& o parabenizei na sua auséncia, Senador, e eu 0 parabenizo agora, na sua presenca, pelainiciativa.

A Anvisa tem tomado medidas nesse sentido. E fundamental que o setor regulado, o cidad&o e as universidades saibam
0 gue acontece na Agéncia.

Atualmente, todas asfilas de andlise da Anvisa estdo disponiveis num sitio eletrénico. Entdo ninguém pode mexer nafila,
como um diretor dizer: "Eu quero que esse produto saia da posi¢cdo 100 paraa posicdo 2." Essa fila segue rigorosamente
o critério de ordem de chegada e s6 é alterada por agueles critérios de prioridade, ou seja, a andlise do protocolo da
vacinade dengue, do protocolo clinico da vacina de dengue do Butantan. Como € um produto para se usar no PNI, elefoi
automati camente al¢cado a primeira posic¢éo da fila para ser analisado.

Segundo, todas as cartas de aprovag&o e reprovacdo, desde julho gje 2015, também est&o disponiveis no sitio eletrénico da
Anvisa, assim como hd a divulgagdo de um relatdrio trimestral. E a nossa geréncia de medicamentos quem faz todo esse
procedimento, de forma que o setor regulado pode acompanhar a cada trimestre os trabalhos que est&o sendo realizados.

Af estd 0 nosso sitio eletrdnico. Ficam ali os links dessas medidas de que falei, de transparéncia. O setor interessado, o
setor regulado, a pessoa pode verificar imediatamente.

Aqui estdo as medidas adotadas paraareducdo do tempo de andlise. Havarias acoes de reducéo do nimero de solicitagdes
de esclarecimento técnico. S&o as exigéncias.

O tempo de fila. Isso é importante para o conhecimento dos Senadores. O relégio ndo para em momento algum. Se o
pedido de registro esta tecnicamente, completamente acertado, cumpridos todos os requisitos e com todas as informacfes
necessarias, ele entra e sai da Anvisa com o resultado final. Quando ele ndo tem todas as informagdes, a Anvisa precisa
fazer exigéncias e solicitar que a empresa informe, corrija ou complemente informagdes que estdo dentro do processo.
E como chamamos no nosso jargdo de exigéncias feitas pela Anvisa. Como o reldgio ndo para, quando analisamos os
gréficos... Depois que 0 processo comega a ser analisado, 0 tempo é praticamente dividido meio a meio entre a andlise
na Anvisa e no laboratério produtor que pediu o registro.

Um dosesforcos que aAnvisatemfeito, almejando aexigénciazero, éinstruir os produtores, principal mente os produtores
nacionais, os médios e pequenos produtores, para que os pedidos, quando chegarem a Anvisa, sgjam tecnicamente
consistentes, de maneira que ndo seja necessaria a solicitagdo das exigéncias. 1sso encurtara muito o tempo.

Tivemos um workshop em junho, com todo o setor produtivo, para explicar o registro. A Anvisa tem publicado
regularmente guias técnicos para orientar os produtores sobre esses procedimentos. Temos, no sitio da Anvisa, também
as perguntas e respostas frequentes e atendimentos a empresas no parlatdrio. Temos feito cerca de 100 reunies por més,
num clima de transparéncia, dentro do parlatério, paratirar dividas.

A Anvisatem consciéncia de que o seu papel ndo € receber o processo e dizer que ele estdinadequado. A Anvisatambém
ganha tempo se orientar anteriormente a empresa para receber o processo cuja avaliacdo sera feita de maneira acelerada.

Temos a priorizagéo de que jafalel, feita pela RDC n° 37, com critérios claros sobre priorizagéo. E houve uma medida
em 2014 para a simplificacdo de peticOes clones. Esse € um bom exemplo de que tratar diferentemente procedimentos
de riscos diferentes consegue dar vel ocidade.

NOs temos ali, em vermelho, a andlise completa, que era feita para genéricos e similares clones. A mesma empresa...
E hoje em dia ndo é incomum ter empresas com duas, trés, quatro companhias produtoras, digamos assim, que pedem
registro ao mesmo tempo de um genérico e de dois similares daquele mesmo ou de um genérico ou dois genéricos de um
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mesmo medicamento. Nos casos em que isso entra como medicamento clone, hoje em dia n6s fazemos uma avaliagdo
simplificada. Em 2015, praticamente 80% desses pedidos foram tratados de forma simplificada, porque o risco é baixo e
permite uma andlise simplificada, que é muito mais répida do que a andlise completa.

Outras medidas.

A normadepos-registro estaem fasefinal . Elaestdnaagendadanossadiretoriacol egiadaparao dia22 demarco. Portanto,
daqui a poucos dias nés aprovaremos essa resol ucdo que possibilita aimplementagéo imediata de alteragdes pds-registro
de menor complexidade. Trabalhando com aideia de que procedimentos de baixo risco ndo necessitam de analise mais
complexa, essas aterages pds-registro serdo tratadas com implementacéo imediata.

Em segundo lugar, ela consolida um conceito importante, que é o conceito da corresponsabilidade. O fabricante tem
interesse de produzir mais, de dinamizar o0 seu mercado, mas tem interesse fundamental também de garantir a qualidade
do seu produto. Ent&o, quando o fabricante entra com um pedido de pés-registro, ele da vérias informagdes técnicas a
Anvisa que possibilitam essa andlise. Se ndo ha risco, esse produto passa a ser implementado de maneiraimediata.

A Anvisa, é claro, tem que monitorar 0 mercado, a avaliagdo pos-registro, realizar a farmacovigilancia para identificar
possiveis problemas e ateractes. A nossa expectativa, para os senhores Senadores terem uma ideia, € de que hoje nés
temos 3.636 peticdes de pos-registro aguardando na fila da Anvisa. Dessas, 2.996 passariam a ser de implementaco
imediata, ou sgja, o fabricante, com ainformagdo prestada a Anvisa, jaimplementa aquelamodificacdo, restando aAnvisa
apenas cercade 700 andlises em que ha alteracBes de grande monta, alteracdes que exigem efetivamente que nds tenhamos
seguranca de que um novo produto ou o produto modificado é exatamente igual, em termos de seguranca e de eficacia,
ao produto original.

S0 esses dados que eu queriatrazer.

Eu disse, quando o0 Senador ndo estava presente, que € importante esse projeto de lei. Sei que na CAS, com a Senadora
Ana Amélia, a Senadora Marta Suplicy, o Senador Moka e varios outros Senadores que tém um interesse especia pelo
sistema de salide, sem duvida podera ser debatido, aperfeicoado, mas eu creio que traz para alei ndo um caso especifico.
De novo eu digo: eu creio que é um tratamento inadequado, mas traz as regras gerais. E dentro das regras gerais, sim, eu
creio que se da seguranca juridica. Véarias agdes que a propria Anvisa tem desenvolvido nos Ultimos tempos terdo, com
essas modificactes no projeto de lei, a possibilidade de aperfeicoamento.

E claro que estamos & disposicio para mandar sugestdes, como fazemos sempre que ha um projeto de lei que interessa,
de aperfeicoamento que consideramos que podem ser realizados.

Muito obrigado.
Estou a disposi¢éo para responder a questionamentos e perguntas depois.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - Agradecendo ao Dr. Jarbas Barbosa da Silva
Junior, que é o Presidente da Anvisa, eu passo a palavra de imediato a Dr2 Clarice Petramal e, Diretora do Departamento
de Gest&o e Incorporacéo de Tecnologias em Salide do Ministério da Salide.

A SR2CLARICE PETRAMALE - Ol4, bom dia.
E muito interessante para nés participar desse projeto que € de interesse para a satide publica.
Eu vou falar so do ponto de vista da salide publica.

O Jarbas ja colocou bem a situagdo da Anvisa e como eles fazem o gerenciamento desse enorme trabalho de receber
registros, alteracfes e tudo o mais.

Do ponto de vista da salide publica, o Ministério da Salde esta preocupado com que haja garantia da qualidade dessas
andlises da Anvisa. Entdo nds temos que ter seguranca de que os genéricos realmente foram testados, de que os similares
importantes foram testados e tém qualidade, eficécia e seguranca, para ficarmos tranquilos no nosso papel ao produzir os
programas de sallde e implementar as medidas e politicas. E podemos ficar tranquilos porque essas andlises foram feitas
previamente a entrada do produto no mercado.

Do ponto de vistatambém da salide publica, nos interessam a guns grupos de medicamentos e ndo nos interessam outros.
Entdo, quanto aos grupos que nos interessam, como o Jarbas mencionou, a RDC n° 37, de 2014, ja traz os grupos de
prioridades para a salide publica.

Entdo o registro de novos produtos para doengas raras € prioridade para nds, assim como registros relacionados a

medicamentos que estdo sendo desabastecidos do mercado. Sao grupos de medicamentos bem explicitos. E ja vem
acontecendo esse trabalho entre o Ministério da Salide e a Anvisa.
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Também nos interessa que esses produtos estabel ecidos voltem ao mercado. Entdo € importante um trabalho da Anvisa
junto ao Ministério para fazer com que retornem ao mercado produtos como a Penicilina e aguns medicamentos
oncoldgicos de primeira geragdo, os oncoldgicos sintéticos que sairam ou quase sairam do mercado. 1sso é muito
importante, principal mente para o tratamento de cancer de criangas. O cancer pediatrico ainda usamuito os medicamentos
antigos. Entéo, parands, isso € importante.

A transparéncia que o projeto propde é fundamental para nés, pois usamos esses dados no Ministério o tempo todo. E
nos interessa muito acompanhar 0 momento da andlise, saber como esta. Interessa muito saber se um produto estd em
exigéncia ou ndo, porque ha muitas agbes judiciais sobre isso. Muitas vezes temos que responder a um juiz por que um
medicamento que diz a empresa que deu entrada na Anvisa ainda ndo saiu. E nés sabemos que existe esse periodo das
exigéncias e que o nimero de exigéncias vai determinar, como disse 0 Jarbas, se o processo de registro vai correr liso ou
seedlevai parar. Seelefor mal instruido naentrada, as chances de parar e ndo conseguir cumprir 0s prazos € muito grande.
Ent&o é muito interessante esse projeto para trabalhar previamente o que sera exigido, todos os requisitos, para que ele
entre de forma bastante correta, de modo a ndo parar nas instancias.

Ha algumas exigéncias que sdo impossiveis de se cumprir no curto espaco de tempo, porque falta fazer um estudo novo
ou umaavaliagdo de empresa que ndo foi feita. Ent&o sdo coisas que podem demorar muito e atrasar esse registro demais.

Portanto, ter transparéncia para saber quando el e entrou e em que horaaexigéncia passou, 0 prazo acorrer paraaempresa,
isso é importante para que aimagem da Anvisa ndo sgja poluida por essas perdas. O que se escutafaar é que a Anvisa
ndo quer dar o registro. E isso muitas vezes ndo corresponde a verdade. Ou o processo parou por falta de algum insumo
da prépria empresa ou, as vezes, o pedido de preco ndo € feito e ndo se consegue comercializar o produto.

Esse periodo pés-registro de eficacia e seguranca e a autorizacéo do prego, esse conjunto de coisas é necessario que esteja
completo para que o produto possa ser vendido, possa ser comprado, possa ser incluido no programa do Ministério da
Salde. Se aempresa pedir o registro de eficécia e seguranca, mas ndo pedir o registro de prego, significa, na pratica, que
esse produto ndo pode ser comercializado no Pais, e nds temos um problema sério com ele. A empresa diz que ele esta
registrado, mas ele ndo é passivel de ser comercializado e estd sendo fortemente judicializado muitas vezes.

Ent&o, eu acho que vale a pena nds pensarmos em formas de poder dar transparéncia a todos esses ciclos, para que todos,
nesse conjunto, tenham responsabilidade no processo, tanto as agéncias reguladoras como o Ministério da Salide e também
0s produtores de medicamentos.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriaddlPMDB - MS) - Agradecendo a Dr? Clarice Petramale, eu,
de imediato, passo a palavra ao Dr. Antonio Britto, Presidente-Executivo da Associagdo da IndUstria Farmacéutica de
Pesquisa.

O SR. ANTONIO BRITTO - Sr. Presidente, Sr. Senador José Serra, Srés Senadoras Marta Suplicy e Ana Amédlia,

agradeco, em nome da Interfarma, o convite, a oportunidade deste debate, que é extremamente fortalecido pela presenca
de figuras da seriedade e da honestidade intelectual do Dr. Jarbas e da Dr2 Clarice.

Os fatos de ontem a noite talvez pudessem indicar a desnecessidade deste debate, porque este € um debate sobre o
funcionamento da Anvisa, e a Camara dos Deputados, ontem a noite, aprovou um projeto que talvez torne desnecessario
existiraAnvisa, jaque ontem anoitefoi aprovado que pode ser forneci dauma substanciaque ndo é medicamento. Portanto,
ndo haveramais pedido de registro, ndo haveramaisfilaendo havera mais anecessidade de a CA S discutir esse problema.
Eu tomo a liberdade de comegar por ai, porque considero que o Senado da Republica tera a extraordinéria tarefa de
promover uma reflexao que, se de um lado precisa contemplar o caréter emotivo, e solidario, e fraterno, e humano - e
qguem fala ja teve dois diagndsticos de cancer -, por outro lado, precisa considerar o rigor cientifico e ético, sem o qual
tudo é medicamento ou nada & medicamento.

A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaioriadPMDB - SP) - E para todos os medicamentos ou s para aquele do cancer?

O SR. ANTONIO BRITTO - Por enquanto, aquele.

Bem, passando ent&o ao que era 0 assunto original, eu gostaria de registrar que a Interfarmatem 56 empresas associadas.
Elas representam 52% do total do mercado farmacéutico, com presencanos diversos segmentos de produtos. 1sso significa
gue temos presenga e experiéncia nos diversos tipos - Dr. Aloisio, gjude-me - de produtos, o que nos permite fazer
comentérios ndo necessariamente acertados sobre as nossas experiéncias com a Anvisa nesses diversos tipos de produtos.

O gue é que nés temos como balango na questéo dos prazos para registros? E aqui quero fazer uma preliminar: apesar do
climade Fla-Flu que se instalou no Pais, eu gostaria de perguntar se nés somos obrigados a absolver ou condenar aqui a
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Anvisa, ou se se pode fazer um exame, preocupado em sugerir melhoras, que parta do pressuposto de que ha coisas boas
€ coisas ndo boas. Presumo que sgja a segunda alternativa. Sendo a segunda, ha que se considerar, em primeiro lugar,
uma comparagdo de 12 meses contra 12 meses, nos Ultimos 24: houve uma "despiora" no registro de biol 6gicos novos.
Eram 600 dias, passou a 444; eram 692 nos novos, passou a 466. Quanto aos similares, de 1.344, passou a 1.278; e 0s
genéricos, de 1.033 aumentou mais 60, para 1.093. Entéo, ponto um: 0s prazos sa0 insuportavel mente longos; ponto dois:
€les "despioraram™ nos Ultimos meses.

Quando se examina agora 0 més de fevereiro - e esses dados sdo de ontem -, no més de fevereiro, ai estdo os registros
concedidos. Nos ultimos 12 meses, considerando fevereiro, o prazo de: biologicos, 444 dias; bioldgicos por uma via,
1.176 dias; PDP, 125; sintéticos novos, 466; similares, 1.278; e genéricos, 1.089, o que estabel ece ai uma situagao curiosa,
porgue os genéricos e o0s similares sdo os que demandam uma andlise mais simplificada e que, em principio, envolvem
menos risco. Menos risco e mais simples, mais tempo. Os mais complexos - até porque s8o menos -, menos tempo. Como
se diria na nossa terra, Senadora Ana Amélia, "algo a". E isso cria alguns casos embleméticos. N&o h4 aceitacdo do
produto, por razdes de ordem ética, mas se a Comissdo, de forma confidencial, desejar, eu os tenho disponiveis.

Um produto para doenca rara aguarda sete meses até entrar em andlise. Questdo: a Anvisa considera os prazos do diaem
gue o processo chega ao técnico. Nés consideramos o prazo do diaem que o pedido - como em qual quer reparticéo pablica
-entra no protocolo. E assim no Judiciério, é assim no Executivo, é assim no Legislativo. Ent&o, aguardou sete meses até
entrar em andlise e esta ha vinte meses em andlise. Parénteses. parte daandlise, sim, decorre da necessidade de exigéncia,
mas ndo éjusto jogar as exigéncias aintegralidade do tempo de andlise. N&o seriahonesto intel ectual mente. Como também
nao € justo deixar de lembrar que os técnicos usam - ndo intencional mente, talvez - umatradicdo de fazer asexigénciasem
prestac&o. Ele recebe o projeto, eleidentificafalhas, mas ele ndo faz o pedido de todas as exigéncias no mesmo momento.
Ele faz umaexigéncia, volta o projeto, ele faz outra... E essa outra ndo é necessariamente decorrente da primeira.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Por qué, Britto?

O SR. ANTONIO BRITTO - Porque se deu conta, depois, de que havia necessidade de uma segunda, e essa segunda
parao relégio. E ai, quando vem a segunda, pode vir umaterceira. N&o eximimosindulstrias de falhas em projetos. Somos
parceiros de todos os workshops e temos uma conduta extremamente rigida com os associados. Dever de empresa é
entregar projeto bom e completo. Agora, quando ele ndo é bom ou ndo é completo, Nos entendemos que aexigénciapoderia
ser feita de uma sO vez, a menos que, em funcdo da resposta a primeira exigéncia, decorresse uma segunda exigéncia,
porgue ai € uma decorréncia, obviamente, dalégica.

Segundo exemplo: aguarda 9 meses até subir da portariaao técnico. Estaem analise ha 12 meses. O primeiro medicamento
paracancer aguarda 44 meses para entrar em andlise e esta em andlise ha 14; o segundo medicamento para cancer aguarda
6 meses e estaem andlise ha 11; o terceiro de cancer aguarda 28 meses, e a analise ainda ndo comegou; o quarto de cancer
aguarda por 3 meses e estd em andlise ha 12; o quinto de cancer aguarda por 12 meses e estd em andlise ha 1. Essa é
a primeira metade do problema. A segunda metade, Senadora Marta, € que, uma vez obtido o registro, € preciso obter
0 prego, para que o medicamento possa ser comercializado, inclusive, com o Governo. E nés estamos com uma nova e
brutal fila no registro de pregos. Tem havido casos, em média, de um ano, e j4 hd exemplos de dois anos. O Governo,
através da CMED, tem o direito de fixar o preco que a legislacéo permite que se fixe. Nés ndo conseguimos entender
por que a demora. Nao se trata de pedir que se fixe 0 prego que aindlstria quer; o que esta se discutindo & por que esta
demorando tanto. Esta demorando tanto, porque a CMED foi desmontada. Ela ndo tem pessoas.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - A CMED o que €?

O SR. ANTONIO BRITTO - A CMED é a Camara Interministerial, com representantes de cinco Ministérios: Salide,
Justica, Casa Civil, Desenvolvimento Econdmico e... Fazenda. Como é que nds nos esquecemos 0 mais importante? 1sso
€ um ato falho terrivel, Senadora. Mas enfim... Esses cinco € que devem definir a questéo de pregos.

Eles agora comecam a classificar todo pedido de prego ou quase todo como "caso omisso”. E, sendo caso omisso, tem
gue ir ao grupo de cinco. Trés exemplos. no exemplo A, a empresa esta esperando ha dois anos e um més; no exemplo
B, junho, até agora ndo obteve; e assim por diante.
Quais sdo as consequéncias da demora? O paciente demora a ter acesso; isso ajuda, de alguma forma, na maldita
judicializacdo; e a competitividade, que ajuda o paciente, acaba sendo comprometida.
E preciso lembrar, até por justica, que a Anvisatem 17 anos e que, nesse periodo, ela se tornou uma das agéncias mais
conceituadas do mundo, porque tem um corpo técnico extremamente qualificado, mas o desafio dela é transformar boas
lei's, boas regulamentagdes que a Anvisa escreveu, com muita competéncia, em boas realidades. 1sso depende de algumas
condigdes, e nés elencamos aqui quatro.
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A primeira- eu vou mevaler aqui, se me permite o relator do precedente, Jarbas, para estourar um pouquinho -, aprimeira
condi¢do € institucional. Eu estou numa fase da vida, numa idade, Senador, em que ja me permito ser muito franco: a
Anvisa tem sido vitima de sucessivas e prejudiciais interferéncias politicas, e isso tem prejudicado o funcionamento da
Anvisa e de outras agéncias reguladoras.

A Anvisatem uma enorme carénciatecnol 6gica. Na semana passada, durante cinco dias, a Anvisanao podia mandar nem
receber e-mails. E o conserto levou cinco dias.

Problema de equipe. A Anvisa cuida de tabacos, alimentos, medicamentos, insumos, dispositivos, agrodefensivos,
cosméticos, etc., etem 2 mil técnicos. O FDA, com um escopo bem menor, tem 14 mil.

E gerenciais. A Anvisa, no melhor estilo brasileiro, ama o detalhe. Se nds podemos fazer uma regulagdo com cinco mil
detalhes, por que fazer s6 dos essenciais? E ndo tem, obviamente, condic¢fes de cuidar de tudo. Ent&o, é preciso uma
mudanca também cultural na Anvisa.

Quai s sdo as nossas sugestdes em rel agdo ao oportuno e importante projeto - digo isso porgque provoca este debate e porque
traz algumas ideias muito interessantes - do Senador Serra? Primeiro, discutir a partir de que ponto deve ser considerada
a contagem de tempo: se do ponto onde o projeto da entrada na Anvisa ou quando comega a analise pel o técnico.

Segundo: a questdo de a exigéncia ser feita de uma sO vez, a menos que seja uma exigéncia sobre a exigéncia.

Terceiro - e ai € um pedido de esclarecimento por debates que tém havido -: se nessa etapa sera apenas, como esta escrito,
sobre medicamentos.

Quarto: eventualmente, solugdes para a Anvisa podem passar, € ndo necessariamente apenas em medicamentos, por uma
tentativa de utilizar melhor a federacdo em termos de Anvisa. As relagbes da Anvisa com as vigilancias estaduais e
municipais sdo extremamente complexas, dificeis e ndo funcionam no sentido da descentralizacdo, de uma otimizacao de
recursos. Ha experiéncias muito ruins natentativa dessaintegracdo. Nao se consegue avancar na utilizacdo de consultores
externos ou de credenciamento de entidades pela prépria Anvisa para poder realizar tarefas que a Anvisa continua
concentrando e que, a nosso juizo, ndo sdo tarefas essenciais a atividade da Agéncia.

Por ultimo, em relagéo a priorizacdo dos medicamentos, nos ocorre fazer duas observacdes, Senador Serra: de que essa
responsabilidade da classificagdo deveria ser do colegiado da Anvisa, dada a suaimportancia.

Nés, como associacdo, ndo gostamos muito dessa coisa de priorizagdo, com base no que eu costumo chamar de "a
experiéncia Congonhas'. Naguele sagudo, quando estd muito lotado, entrar nafila das prioridades também ndo adianta.
O problema é do saguéo.

Portanto, enquanto houver esse volume de processos, até a prioridade acaba ndo funcionando muito, mas, enfim, a
priorizagdo € importante e, a nosso juizo, salvo melhor juizo, caberia que fosse a classificag@o definida pela diretoria
da Anvisa. E ainda mais. que, eventualmente, houvesse o comando legal, apontando critérios para a priorizagdo, que
indicassem a preferéncia para medi camentos ou que aumentem a competi¢cdo no mercado e medicamentosinovadores que
permitam novas terapias, especialmente para doengas graves e raras ndo tratadas com a medicagdo ja existente e em linha
com algumas orientacBes hoje ja existentes e agqui referidas pela nossa simpética Dr2 Clarice.

Para encerrar, gostaria de nos colocar como entidade e como setor, ja que agui ndo estou falando pelo setor, mas como
unico do setor, paraque se consiga avancar nessa discussao, que se consigaaprofundar essa discussdo. Repito, ndo se pode
deixar aAnvisanem nacondic&o de obradivina, que ndo se possadiscutir, nem nacondic&o de Geni, aquem caibaimputar
todos os defeitos do que estd ocorrendo. A Anvisa completa 17 anos com avangos importantes e problemas importantes,
€ SO vamos avangar Se conseguirmos respeitar o que houve de avanco e discutir, com muita humildade e franqueza, o
gue aindaha a avancar.

E, por favor, ndo vamos esquecer que talvez a Anvisa ndo seja mais necessria se amoda pegar.
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco Maioriad PMDB - MS) - Quero agradecer o Anténio Britto, que eu achava
gue representava a indistria farmacéutica, porque é o Presidente-Executivo da Associacdo da Indistria Farmacéutica de

Pesquisa, e ele diz que ndo. Pensai que representasse todo o setor. SO quero fazer o registro do que aqui foi dito, pelo
menos para mim, que, na condicdo de Presidente, vocé representaria todo o setor.

Passo a palavra ao autor do projeto, Senador José Serra.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Sr. Presidente, aos nossos convidados minhas boas-vindas.

Agradego, até como autor do projeto, as exposi¢ies, todas €l as, sem amenor davida, muito pertinentes e muito revel adoras
do estado de situacdo atual da questdo dos prazos para registro de medicamentos no Brasil.
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Queriadizer também, naverdade, mexendo nesse assunto dos prazos, que ha um duplo propdsito: primeiro, o atendimento
a populagdo, fazer chegar o medicamento as pessoas que necessitam, melhorar 0 acesso aos medicamentos no Palis,
inclusive na &rea publica, porque o Poder Publico, se néo me falha a memdria, compra cerca de 20% dos medicamentos
no Brasil e essas compras também estdo sujeitas aos mesmos prazos, atrasos e tudo mais.

Um lado é 0 acesso, outro lado é o prego. E o preco tem aver com a concorréncia e com a disponibilidade que exista no
mercado. Quando implantdvamos os medicamentos genéricos, esse também era o propdsito que, muitas vezes, é perdido
de vista, eu lembro que, durante o governo Itamar Franco, foi criado, por um decreto, uma portaria - ndo lembro -, o
medicamento genérico. S6 que ndo era genérico, era apenas autorizagdo para que os nomes dos medicamentos fossem os
nomes dos principios ativos de cada um. Isso ndo andou, néo teve nada a ver, porque os médicos ndo aceitam receitar o
medicamento s6 porgque tem 0 mesmo principio ativo do outro.

O genérico, na verdade, envolve um processo de bioequivaléncia, biodisponibilidade, de mostrar que o medicamento é
exatamente igual ao originalmente patenteado; os medicamentos similares ndo sdo. Essa é, inclusive, a diferenca que
existe entre um similar e um genérico: o similar tem marca, nome de fantasia e ndo obrigatoriamente € submetido a testes
gue o levem a equivaléncia total com produto recomendado. Por isso, ndo necessariamente os médicos receitam. Isto €
muito importante se ter presente: para prevalecer genérico tem que ter médico receitando 0 medicamento, confiando no
medicamento. E acho que essa confianga se ganhou no Brasil até certo ponto.

Nesse sentido, uma empresa, para produzir genérico, é sujeita a supervisdo de processo de boa fabricagdo, além dos
requisitos de bioequivaléncia e disponibilidade. 1sso tem aver muito com a questéo de hoje, por qué? Porque o objetivo é
0 mesmo e 0s hlimeros sdo realmente assombrosos. Como disse aqui o Britto, um medicamento genérico, na média, nos
ultimos tempos, leva 997 dias para ser aprovado; um similar, 850; um produto novo, queinclui produtos ndo importantes,
mas também produtos essenciais, 512 dias; e os biolégicos, que tém muito aver com o cancer, 528 dias. Se encurtamos
esses prazos, aumentamos o atendimento de um lado e, do outro, ampliamos a concorréncia, ou sgja, preco e acesso. Esse
€ 0 proposito essencial do projeto. Ele ndo € feito de uma forma antagonista em relacéo ao trabalho da Anvisa.

Criamos a Anvisa quando eu era Ministro, no propdsito de repetir, no Brasil, um FDA, esse era 0 meu objetivo, ou seja,
uma agéncia que realmente pudesse atuar na questdo da analise, do registro, da autorizago dos medicamentos, e de boa
gualidade, independente. Eu me lembro de que, paraaprimeiradiretoriada Anvisa, simplesmente escolhemos o que seria
apresentado ao Senado como candidato a presidente e ele propds o resto adiretoria. N&o recebi nenhumavisita de nenhum
parlamentar, de nenhum partido, sugerindo nome nenhum, mas, infelizmente, esse processo se alterou posteriormente,
com surtos de loteamento na Anvisa. Quero dizer que ndo incluo os aqui presentes. O Dr. Jarbas, inclusive, ameu ver, foi
uma excelente escolha para Anvisa, foi uma das pessoas mais importantes do Ministério durante aminha gestdo e sei que
val se empenhar muito no sentido de reformar e melhorar a agéo da agéncia.

Esse projeto, na verdade, é visto como um projeto que reforcara a Anvisa, vai reforcar aquilo que elateve, tem e terd de
melhor. E nds vamos, a partir dai, acompanhar a evolucéo da agéncia com prazos, com audiéncias, enfim, vamos ficar
em cima desse assunto.

Agora, quero dizer também que hé& questdes novas. Por exemplo, o Anténio Britto, que, damesmaformaque eu ndo sabia
até hapouco adiferencaentre virus e bactéria, fez aqui uma excel ente exposi¢éo sobre o0 assunto - tenho certezade que ele
jasabe adiferenca, eu ainda ndo sei, aprendi, mas, depois, esqueci -, lembrou um aspecto importante que € o dafixacdo
de preco. Demorar um ou dois anos parafixar preco?

Essaideia de ter um érgéo com cinco Ministérios é trabalhada carinhosamente para atrasar, para ndo funcionar. Sei bem
como funcionam os diferentes Ministérios no nosso Pais. Isso tem que ser alterado, nem que sgja, Senador Moka, pelo
Nosso projeto, porque essa questdo dos pregos de entrada € béasica.

Tivemos um recuo brutal, durante a era petista, na questéo darelagdo Anvisa e precos de medicamentos, porque, na época
da criagdo da Anvisa, estabel ecemos que ela tinha também atribuicdes - € um procedimento heterodoxo, Britto - no que
se refere ao reconhecimento da patente do produto no Brasil. Por que se fazia isso? Para negociar com o laboratério o
preco de entrada de um medicamento no Brasil, era um instrumento politico de negociagéo de preco. Chegavalao Glivec,
gue, num certo momento, era um produto importante para portadores de leucemia, e eles chutavam o prego para cima.
Para 0 SUS entrar comprando, hd uma implicagdo fiscal direta. Ento negociava-se. A patente era um instrumento de
pressdo para termos pregos menores. Curiosamente foi durante os governos do PT que se renunciou a esse procedimento
gue endureciaa aplicagdo da Le de Patente, de certo modo, com propdsitos de abastecimento.

Creio que vamos ter agui um processo de avangos relevantes a partir do projeto, especialmente porque a Anvisa vai
colaborar. O fato é o seguinte; elafoi criada paraser um FDA e o FDA tem trés vezes, se ndo me engano € esse 0 nUmero,
maisfuncionarios do queaAnvisaparatratar dessas questdes. Por exemplo, no caso de genéricos, Britto, hasd 30 técnicos;
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aFDA tem 150. Por qué? Porque, na verdade, quando fizemos a agéncia, a Vigilancia Sanitaria pegou técnicos que foram
se aposentando e ndo foram sendo renovados, na perspectiva de que houvesse concurso para a hova carreira, mas ndo se
fizeram concursos, ndo se fizeram, e realmente hoje ha um desabastecimento dramatico de pessoal. E isso é crucial,
fundamental. O que reflete também uma incapaci dade de fixar prioridades da parte do Governo, porque esse é um 6rgéo
essencial; ndo é fazer empreguismo, pelo contrario, tem que ser concurso, pessoas tecnicamente bem preparadas.

Portanto, espero que o projeto, ao estabel ecer prazos, o teto de trés meses, mudando umalei que € 1976 - se ndo me engano
agora completa 40 anos, estamos atualizando isso... Juntamente vem também o processo de reformul acdo, de ampliagéo,
defortalecimento da Anvisa, que estad com adiretoria propicia a esse tipo de mudanca nesse momento. A nossa esperanca
€ gue possa representar um salto t&o grande...

(Soa a campainha.)

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - ... quanto aquele que realizavamos na nossa gestdo, na direcéo de
ter uma politica nacional de medicamentos, coisa que o Brasil ndo tinha até aquela época, e que passou after.

Implico especialmente com um item, no caso de medicamentos, que é o dos produtos derivados, os chamados remédios
biolgicos, medicamentos biol 6gicos, porque a maioria se refere a cancer e, de fato, ndo temos genéricos para cancer.
Produto de natureza biolégica é diferente daguele que é s6 quimico, mas, mesmo os similares, os biossimilares, sdo
escassos, € um bom genérico, um bom biossimilar pode custar a metade do tratamento de valor para cada unidade de
medicamento, para cada medicamento especial . Isso é carissimo! Creio que temos que ter uma politica paraisso no Brasil,
ou sgja, forcar a producéo de genéricos ou biossimilares de qualidade para poder baratear os custos da salide que, no caso
do cancer hoje, sdo siderais.

Umadultimaobservacdo, Presidente M oka, que ndo tem muito aver com o nosso artigo, com 0 Nosso projeto, serefereauma
diferenca muito importante com os Estados Unidos no seguinte sentido: agui no Brasil, os medicamentos, namaior parte
dos casos, ndo estdo incluidos nos planos de salide; nos Estados Unidos estéo. Isso levaaqué, Senadora AnaAmélia? Que
os planos batalhem parareduzir preco de medicamento. Eles estéo |4, batalhando pelaredugéo de prego, porque diminui o
custo deles. No Brasil, ndo ha essainteragdo virtuosa, os planos de salide ndo d&o bola para os pregos de medicamentos. E
incrivel! E uma coisa contra os interesses deles. Da mesma maneira que no ha planilhas de custos para saber amudanca
desse procedimento, quanto custa ou ndo custa. Essa é uma diferenga importante que encarece medicamentos no Brasil,
gue dilata no tempo a sua aprovagdo e tudo mais, mas mexe com outro setor que, no futuro, trataremos através de projetos
aqui, dentro do proprio Senado.

No mais, meu agradecimento ao Relator, Senador Moka, pelos aperfeicoamentos e melhoras que fez, tem feito e ainda
fara no projeto e aos pal estrantes todos, com exposi ¢des muito esclarecedoras.

Parabéns ao Dr. Jarbas, porque, de alguma maneira, apresentou resultados que, como se diria em economia, mostra uma
melhora na margem. Na média, ainda ha muito o que baixar, mas € uma luta que vamos travar conjuntamente. Quando
falo em baixar, me refiro aos prazos de registro e tudo mais.

Agora, impliquei muito especialmente com essa questdo da fixagdo de prego.

Britto e Jarbas, gostaria de ter mais el ementos para que possamos fazer umainterferénciaapartir do Senado, porque levar
para cinco ministérios aprovarem, ou departamentos, novos pregos € realmente pedir que o produto ndo chegue nunca ao
mercado e, muitas vezes, com solucdes ruins, sem falar que cria aquele velho mecanismo, que ndo estou dizendo que esta
atuando agora com plenitude, que é o de criar dificuldade para vender facilidade, especialmente no caso dos precos.

E isso, meu caro Relator, Senador.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - Muito obrigado, Senador José Serra.

Eu vou conceder apalavraaprimeirainscrita e, de antemao, aviso que os autores de requerimento tém precedéncia, mas,
no caso agui, vou fazer... S& temos a Senadora Ana Amélia, dos autores, e eu, que falarel por Ultimo na condi¢do de
Relator, mas vou conceder a palavra por ordem de chegada.

Entdo, Senadora Ana Amélia, com a palavra.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Caro Senador Waldemir Moka, caro Dr.
Jarbas Barbosa, DraClarice, Dr. Antdnio Britto e Senador José Serra, eu quero comegar respondendo aum questionamento
do Senador José Serra, porque tenho a honra de ter sido a autora de uma lei aprovada em tempo recorde também. Nos
também demoramos, ndo € sd a Anvisa que demora para registro. Nés também demoramos para aprovar um projeto, as
Vezes quatro, as vezes seis, as vezes 12 anos. E isso € complicado.
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Eu sou autora de umalel, que foi sancionada pela Presidente da Republicaem 2013, aLei 12.880, que determina que 0s
planos de salide devem fornecer o remédio de quimioterapia oral para os seus pacientes portadores de cancer. Essalei ja
estd em vigor eisso reduziu enormemente a judicializagdo e reduziu também o custo que o SUS tinha com o pagamento
e o fornecimento desses medicamentos aos pacientes de cancer. Entdo eu modestamente fiz uma contribuig@o que teve
repercussdo enorme, Senador Serra.

Outro dia, eu encontrel um comissario de bordo, Rodrigo Santana, da Gol, que me disse que améae dele ndo precisou mais
contratar advogado, o que ficava mais caro, porgque gragas aessa lel estava o plano de salide entregando o medicamento
mensal mente paraamae del e, que estavacom cancer. | sso mereceu até do Comandante desse voo, Brasilia-Belo Horizonte,
Comandante Vladimir, o registro publico paratodos os passageiros. Eu s6 queriafazer essareferénciadado que, asvezes,
agente ndo tem nog¢do do alcance. Quando fiz isso, eu o fiz aqui numa audiéncia publica que nés tivemos com o Senador
Moka na Presidéncia da Casa e 0 Senador Jayme Campos - eu primeiro e depois ele -, nascida de uma audiéncia publica
COmo essa.

Ent&o, eu primeiro |he dou essa satisfacdo, Senador Serra.
(Intervengéo fora do microfone.)
A SRaANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Sim, sim.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposicéo/PSDB - SP) - Nos casos de cancer, o que me espana é que os planos de salide n&o
estdo empenhados como deveriam em reduzir os pregos desses medicamentos.

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Porque ele estéa pagando, ele deveria ser
interessado...

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢8o/PSDB - SP) - Esta pagando. E um mecanismo curioso.
A SRaANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Ent&0, s30 maus gestores.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposicao/PSDB - SP) - E curioso. N&o estdio empenhados. Eu entrevistei o diretor do
Instituto do Cancer - V. Ex2esteve lavisitando -, que eu tinha criado quando Governador, mas ndo vejo essa preocupacao
em matéria de reducéo de custos e em turbinarem a producdo de novos biossimilares ou genéricos da area. Mas isso €
parte...

A SREANA AMEL | A (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Até porque, pelamassificagio daproducio
e do consumo, aldgica recomenda a redugdo do prego.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadlPMDB - MS) - Eu vou cumprir adolorosa misséo de...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Desculpa, Presidente.

Vou direto a pergunta ao Dr. Jarbas Barbosa. Primeiro, houve agui uma questéo levantada: por que os tempos €, foi
colocado, os tempos para genéricos e similares sdo maiores do que o tempo para 0 medicamento novo, para o setor. Foi
muito questionado e eu também tenho essa curiosidade.

Ha outra questdo relacionada a possibilidade... Hoje nés estamos vivendo, Dr. Jarbas, numa relacéo de transparénciatotal
e eu queria saber porque a Anvisa ndo faz... No Poder Judiciario, por exemplo, se ha uma demanda juridica, vocé vai 13,
da o nimero do processo e sabe todo 0 andamento do processo. Por que ndo se pode estabel ecer on-line um controle por
parte dos interessados sobre 0 andamento como esta e, inclusive, ali, o que esta faltando? Faltou o documento, esta ali
expresso para ser um facilitador. Eu penso que essa transparéncia da uma seguranca e uma agilidade nos procedimentos.

Ha uma outra questdo no projeto do Senador Serra, a questdo de uma penalizacdo. Hoje a lel responsabiliza apenas
o0 presidente pelo ndo cumprimento das metas da agéncia reguladora. Pelo que esta aqui, em caso de descumprimento
injustificado das metas e obrigagdes pactuadas pela agéncia por dois anos consecutivos, os membros dadiretoria colegiada
serdo exonerados mediante solicitacgo do Ministério da Salide. O texto atual dalei prevé aexoneracdo apenas dos diretor-
presidente. Ent&o s6 sobra para o senhor, Dr. Jarbas, mas 0 senhor esta fazendo o dever de casa como pode. Ent&o, como
€ que a Anvisa, como agénciareguladora, verificaisso?

E quais as chances que temos de ampliar o quadro da Anvisa? Ja debati aqui com o Dr. Bucareste, quando houve um
concurso da Anvisa, e foi suspenso, o que foi um ato muito correto da Anvisa, por suspeitas de fraude nagquel e concurso.
Entdo, como é que se pode, num momento de dificuldade financeira do Pais, fazer uma implementacdo, um reforco do
corpo técnico da Anvisa, umavez que isso é determinante para agilizago dos processos?
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Gostel muito também, Dr2 Clarice, de tudo o que a senhora falou, porque endossa as preocupagdes em rel agdo ao avango
da ciéncia e da tecnologia na &rea da incorporagéo de novos medicamentos, novas préticas e procedimentos.

Eu queria também, do Senador Serra, saber 0 que o0 seu projeto de lei, na forma como esta escrito, inclui ai, no caso
do registro de medicamento, se inclui produtos que sdo diferentes, medicamentos. Porque me parece até o que foi
aprovado na Camara ontem, digamos, um excesso, porque ndo € competéncia, ndo seria competénciado Congresso. Haa
demonstracdo de que medicamentos e produtos de limpeza, por exemplo, saneantes, cosmeticos e alimentos, navigilancia
sanitaria, deveriam ter um tratamento diferenciado? Porque cosmético édiferente deremédio, embora, claro, um cosmético
numa formulag&o possa dar uma alergia, entéo tem de haver esses cuidados. Agora, de modo geral, esses produtos tém
uma caracteristica diferente. Ent&o, como é que se pode fazer uma separagdo para ndo misturar situagdes de produtos
diferentes de medicamentos? Seria muito claro que isso ficasse, digamos, determinado no projeto, para ndo haver nalei
um complicador, e ndo um facilitador. Entdo, eu acho que isso é muito importante do ponto de vista da clareza, que é o
objetivo de V. Ex2 quando estabelece...

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - E que alei de 1976 falava de tudo. Nés mexemos na lei de 1976
e, portanto, afeta tudo. Acho que a sua observagdo € importante para o Relator poder examinar isso e talvez fazer essa
diferenciagéo.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Eu agradego.

E queria um comentério do Dr. Antonio Britto sobre a decisdo de ontem da Cémara a respeito desse fast-track que foi
aprovado ontem, como € que o setor Vé.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - A autora também do requerimento, Senadora
Marta Suplicy, com apalavra.

A SR2 MARTA SUPLICY (Bloco MaiorialPMDB - SP) - Eu quero parabenizar o Senador Serra pelo pedido de
audiéncia...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - Vou ouvir todos 0s Senadores e depois eu ouco
0s expositores. Acho que é mais prético.

A SR2MARTA SUPLICY (Bloco MaioriaPMDB - SP) - E um bom encaminhamento, porque muitas perguntas sio
ampliacdo, meio repetitivas.

Quero parabeni zar pel o pedido de audiénciae parabenizar cadaum: Dr2Clarice, Dr. Jarbas, Dr. Antdnio Britto e o Senador
Moka, que esta presidindo com muita eficiéncia, pela clareza. Acho que...

(Intervencéo fora do microfone.)

A SREMARTA SUPLICY (BlocoMaiorialPMDB - SP) - Maseu acabei deparabenizar, Flexa. V. Ex2ficaal conversando,
ndo presta atencéo efica... (Risos.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - O cara com uma certa idade tem alguma
dificuldade auditiva, Senadora Marta.

A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaioriadPMDB - SP) - Ai fica demais, podem achar que é suspeito. E melhor ficar
assim.

Bom, algumas perguntas foram comecadas j& pela Senadora Ana Amélia. Eu queria saber da carga de pedidos dos
genéricos, que me parece muito maior do que a dos outros pedidos. E também, se for assim, eu acho que isso o Senador
Serra comentou, que aqui temos 30 técnicos e nos Estados Unidos eles tém 150 para tratar de genéricos, entdo, fica
Obvio que faltam pessoas e fica 6bvio que nés temos que ampliar o quadro funcional da Anvisa e vamos ter, nds, como
Senadores, nem que sgja para... A gente sabe que ndo pode fazer esse tipo de proposta, que néo é constitucional, porque
ndo é nossa ainiciativa..

(Intervencéo fora do microfone.)

A SR*MARTA SUPLICY (Bloco MaioriadlPMDB - SP) - ... mas nés podemos fazer uma visita ao Ministro da Salde
dizendo que o apoiaremos fortemente aqui no Congresso Nacional esse pedido.

A outraquestdo mais ou menos foi ficando clara, mas € correto contar o tempo desde que entra? Me parece que é correto
contar desde que entra e que isso € umaformade burlar o tempo. Agora, eu gostaria que respondesse o Dr. Jarbas por que
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é feito dessa forma. Eu imagino que é feito dessa forma, mas € uma suspeita so, para diminuir o tempo, é ébvio, o que
seriamais escandal 0so do que 0 que ja é. 1sso o projeto do Senador corrige e achel correto.

A outra questdo: o CMED, que avaliava com cinco ministérios a defini¢éo de prego, foi desmontado e parece que néo foi
montado também nada t&o bom. O Senador Serra, essa eu gostaria que me respondesse, criticou esse CMED, dizendo que
aquilo é umaconfusdo, com mais burocraciaetal. Pode ser e pode ndo ser, ndo sei. Eu queria saber, depois V. Ex?podera
responder, sobre o CMED, que vé o preco dos medicamentos. Segundo o Antonio Britto, foi desbaratinado e eram cinco
ministérios. V. Ex2 disse que, provavelmente, isso s serve para burocratizar e que ndo € uma boa ideia. Entdo, queria
saber qual € a sua sugestdo para chegar a uma agilidade nos precos. Eu gostaria de saber, eu acho importantissima essa
guestdo, porque ndo adianta ter uma rapidez maior num processo, se, quando chega ao prego, ficala um tempao.

Agora, nessa histéria do preco, eu tenho uma desconfianca. Porque foi muito bem colocado pel os expositores que uma
agilidade nisso criaria uma competitividade interessante no mercado, porque, se aparece um medicamento mais barato no
mercado, eu vou haquel e medicamento. Entdo, me parece que talvez ndo seja a toa que isso ocorra. Eu gostaria de saber
dos que estdo ai, dos expositores, a opinido.

Agora, eu também sugeririaaqui que nds talvez criassemos uma investigacdo sobre isso, porque nds ndo vamos ter como
saber. Por que n6s ndo vamos ter como saber? Porque s6 umainvestigacdo vai mostrar. Se eu tenho dois ou trés remédios
muito fortes numa érea e tenho mais trés pedidos que ficam la quarenta meses, cinquenta meses, e eles poderiam ter
um preco melhor, tem algo estranho. Esses laboratdrios sdo sempre 0s mesmos? Entdo, se faz umainvestigacdo. Eu néo
estaria indo t&o longe de sugerir uma CPI, mas podemos chegar a isso, porque eu acho que € extremamente grave e
noés deveriamos, talvez, propor uma CPl para investigar essa questdo da competitividade dos remédios, porque s6 uma
investigacdo a fundo de quem pleiteia e quem estala derei é que vai nos dar a clareza de por que alguns medicamentos
vao mais devagar que outros.

A outraquestdo, ai € um depoimento: nagestdo do ex-Ministro Chioro, eu cansei, nesta Comissdo, de me colocar indignada
com o tempo que a Anvisa estava demorando para fazer os procedimentos para a questdo da dengue. O Butantan acusava
aAnvisa, a Anvisa acusava 0 Butatan. A consequéncia é que, durante dois anos, a gente ficou aqui esbravejando e nada
ocorreu. E agora nds temos essa tragédia. N&o vou pdr toda a responsabilidade na Anvisa obviamente, porque a questéo
do mosquito é uma questdo basicamente também municipal, de limpeza, de Cata-Bagulho, de fumegacéo, de um sistema
da Salide da Familia competente, o que, na minha cidade, eu vejo que ndo existe.

Quando eu sai h4 12 anos... Quando eu entrei na prefeituratinha epidemia, quando eu sai tinha dez casos, porque a gente
fez otrabalho de casa. | sso falando em S&o Paul o, que eu conhego melhor. Agora, o restante do Brasil € como se 0 mosquito
SO existisse no verdo. SO que agora 0 mosquito existe também no inverno, e atragédia estd anunciada.

Eu também quero retomar... Prestei atencdo em que nds temos uma coisa muito misturada, que € produto de limpeza...
Eu pensei nos cosméticos, pensel has maguinas de emagrecimento, nas méguinas embel ezadoras, algumas muito boas,
mas isso tudo demora meses, meses e meses. E vai ser julgado e entrar na fila junto com tratamento para cancer, isso
n&o procede.

Entdo, eu gostaria mesmo que tivesse alguma coisa diferenciada. Nao é que elas ndo possam ser perigosas. Elas podem
ser perigosissimas, agente sabe. Podem criar queimaduras, podem fazer mil coisas ruins, mas elas tém que ser aprovadas.
E ndo tem sentido elas demorarem tanto tempo, porque néo deve ser tdo complicado assim, essas maquinas geralmente
sdo internacionais, elas chegam aqui ja tendo passado por muitos paises, quer dizer, entéo eu ndo veria por que €las ndo
poderiam ter outra abordagem.

E ai me pergunto: eu tinha primeiro pensado em talvez, um Fast Track para a gravidade mesmo, para medicamentos que
vém com uma possibilidade de prego e de al cance muito maior do que existe e ficam |4 tanto tempo. N&o. As vezes para
diminuir a competitividade, mas as vezes porque entrano roldao de tudo. Quer dizer, ter uma equipe que avaliasse aquele
medicamento, o0 que ele pode trazer para o povo brasileiro, para ter uma prioridade. Talvez um conselho que avaliasse
iss0, acho que seria muito importante.

Depois, eu quero parabenizar o Senador Serrapelo projeto, porque eu gostel muito do que... primeiro, dos prazos distintos,
de acordo com critérios claros de complexidade e técnica de andlise e urgéncia de por a disposi¢do dos pacientes, € 0 que
aqui nés estdvamos falando. Eu achei que o projeto detalha muita coisa. Eu ndo sei seisso beneficia. Eu gostaria de saber:
por quefoi feito assim? Porque V. Ex2foi Ministro da Salide, tem uma clareza muito grande dos procedimentos. E entéo,
ja provavelmente disse: deixa eu ir mais na frente ja propor o que eu acho que é o correto; que depois mexam ou hao
mexam, porque isso vai passar aqui, vai passar na Camarae val ser muito discutido.

Ent&o, gostaria de dizer por que o detalhamento, porque aqui chega em detalhamento assim: sdo criadas trés categorias
- urgente, prioritaria e ordinaria - com prazos mais realistas de 90, 180 e 360 dias. Eu até gosto, porque € exatamente do
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gue agente esta falando. Mas gostaria de saber da Anvisa se achaisso adequado estar num projeto, ou a Anvisapreferiria,
€la, colocar isso. N&o que n6s vamos seguir, mas pelo menos para a gente poder ter outra opini&o.

Em segundo lugar do projeto, os prazos fixados do projeto teriam que passar a contar a partir do momento do pedido de
registro. 1sso eu achei absolutamente correto, mas isso tem implicagfes. NOs ndo podemos fazer umalei que a entidade,
depois, ainstituicdo, ndo possa cumprir. E pelo que nds vimos aqui do descalabro que est4, nds vamos fazer umalei para
todos irem para a cadeia, porque aqui estdo as puni¢des, e so punicdes complicadas.

Em terceiro lugar do projeto, fala da transparéncia, que eu achei excelente, a exigéncia da transparéncia para o cidaddo
comum e para todos os envolvidos nos produtos da indUstria farmacéuti ca poderem acompanhar, e também gostei muito
da outra érea, que é a punicéo. Eu acho que quando a gente ndo faz a puni¢do, € muito dificil. Quer dizer, aqui fala da
responsabilizacdo, que ndo pode ser circunscrita a casos individuais. A Anvisa como um todo deve estar comprometida
com o estrito cumprimento de prazos para o registro de medicamentos.

Eu acho que isso... Ai 0 Senador é bem radical, mas eu gostaria de colocar tanto para a Anvisa quanto para o Senador
expor melhor.

"O descumprimento injustificado das metas e obrigacdes pactuadas no contrato de gestdo em dois exercicios financeiros
consecutivos implicard a exoneracdo dos membros da diretoria colegiada pelo Presidente da Republica’. Quer dizer, é
realmente uma punicdo em que aturmavai ter que trabalhar bastante.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposig&o/PSDB - SP) - Masisso injustificado, né?

A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaioriadPMDB - SP) - Hum?

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Quando for injustificado.

A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaiorialPMDB - SP) - Injustificado, claro. Mas, mesmo assim, € forte. E forte, mas

talvez necessario no Brasil. Porque as coisas ficam |4 e ndo acontecem.

E, depois, 0 Senador tomou a precaucdo de sugerir algo que eu quero um comentario do Dr. Jarbas Barbosa, que & a
Anvisatera de fazer, evidentemente, um mutiréo para resolver os problemas em prazos decentes, porque nds vemos que
tem um acimulo, que eu ndo sei nem se é possivel com um mutirdo a gente resolver esse acimulo.

Quer dizer, o projeto € muito bom, mas é um projeto, Senador Serra, de que eu quero uma ponderacéo de V. Ex3 que
estd muito mais enfronhado no tema do que nés aqui, da possibilidade real dele, de execugdo. E isso eu gostaria muito,
entdo, de ter essa percepcao.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadlPMDB - MS) - O outro autor do requerimento, que esta presente
também, € o Senador Dalirio Beber, e depois, na sequéncia, eu vou fazer ai, ando ser que cheguem mais autores: Senador

Dario, Senador Flexa Ribeiro, Senador Ataides e Senadora L Ucia Vania. E eu vou pedir um pouco mais de objetividade,
porque ja comegam o0s questionamentos repetidos.

O SR. DARIO BERGER (Bloco MaiorialPMDB - SC) - Bem, Sr. Presidente, agradego a concesszo...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadlPMDB - MS) - N&o, ndo. O Senador é o Senador Dalirio Beber,
e ndo Dério.

O SR. DARIO BERGER (Bloco MaioriaPMDB - SC) - Ah é? Mas eu n&o estavainscrito antes do...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - N&o, é porque ele é autor do requerimento.

O SR. DARIO BERGER (Bloco MaioriaPMDB - SC) - Ah, ele é autor entdo? Com muito prazer.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - Ai tem precedéncia.

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Oposicao/PSDB - SC) - Eu teria uma honra muito grande que vocé me antecedesse.
Mas aproveito a oportunidade e peco escusas por ter chegado apenas agora; estava na Comissdo de Infragstrutura e néo
tive o prazer de ouvir as manifestacdes dos convidados, que vieram aqui para colaborar, com certeza, no aprimoramento
de umalegislacdo que se faz necessaria paramelhorar as condic¢des de funcionamento da prépria Anvisa, mas, sobretudo,
o resultado que se busca através da aprovagao e registro de novos produtos que podem nos gjudar muito na manutencéo
da salide dos brasileiros.

E eu queria agui apenas louvar ainiciativa do nosso Senador José Serra e tentarmos de todas as formas aproveitar todo
esse conhecimento, esse saber que ele acumulou ao longo do tempo, em raz&o das diversas fungdes que ocupou neste
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Brasil, e, com certeza, usou paraelaborar esse documento. Também hoje o Flexa estava ali na Comissdo de Infraestrutura
e falavamos sobre 0 131, que visa Unica e exclusivamente a gjudar o Brasil a superar as suas dificuldades.

Eu estou ha pouco tempo no Senado Federal, mas um dos assuntos mais recorrentes gque tenho ouvido é exatamente as
questdes relacionadas a demora no processamento dos pedidos junto a Anvisa. E, lamentavelmente, temos a expressao
"criam-se dificuldades para vender facilidades'. 1sso € muito ruim. As agéncias reguladoras nasceram exatamente para
permitir que o Estado brasileiro fosse representado nessa regulagéo e fiscalizagao dos servicos de importancia, em cada
um dos setores.

Entdo, 0 exercicio desse mandato que é conferido pelo Senado Federal, ou sgja, pelo menos é submetido a aprovagéo do
Senado Federal, € exatamente para dar essa dimenséo de Estado brasileiro. E ndo apenas de uma indicacdo de um poder
gue esta estabelecido por um periodo. E os membros dessas agéncias devem ter exatamente essa dimensdo: de saberem
gue o trabalho que executam devem estar em defesa dos interesses maiores do Brasil e dos brasileiros.

No que diz respeito a salde, nés vivemos um momento dificil, muito dificil. Os Municipios brasileiros ndo estdo mais
conseguindo atender as demandas na propor¢ao que surgem, os Estados brasileiros e a Unido ndo tém conseguido fazer
com gue a transferéncia de recursos aos Entes - Estados e Municipios - fosse na dimensdo necessaria.

A producdo de medicamentos também tem o aspecto econdmico. Ou sgja, hds vivemos um momento em que estamos
desempregando.

Setivéssemos essa possibilidade defazer com que houvesse maisagilidade, com certeza estariamos nageracéo de emprego
edivisas para o Brasil e seriamos menos dependentes do mercado internacional .

Ent&o, quero parabenizar a iniciativa do Senador Serra. Com certeza n6s vamos ser brindados ainda aqui no Senado
Federal com muitos outros documentos de importancia, para aprimorar, primeiro, o debate; elevar o debate em nivel de
Senado Federal, e, sobretudo, produzir matérias que, de fato, melhorem avidadas pessoas. Ent&o, parabenizar aComissdo
por essa audiéncia publica que se realiza hoje.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco Maioriad PMDB - MS) - Agradecendo o Senador Dalirio, quero conceder
apalavrade imediato ao Senador Dério.

O SR. DARIO BERGER (Bloco MaioriadPMDB - SC) - Obrigado, Sr. Presidente. Na verdade, a minha participacéo
aqui se dano seguinte sentido: aimportancia desta audiéncia publica, Sr. Presidente e Srs. convidados, na minha opiniao,
se d4, sobretudo, porque aindistria farmacéutica do Brasil evoluiu muito nos dltimos tempos. E com essa evolugdo, fruto
do crescimento econdmico do Pais, houve um aumento também substancial das compras do setor publico, como bem ja
relatou o eminente Senador José Serra.

Neste contexto, € fundamental que a Anvisa, que é o érgéo que registra os produtos em nosso Pais, tenha a agilidade
necess&ria as demandas dos registros de medicamentos importantes a salde da populacdo, aém de indispensavel
transparéncia das instancias e dos profissionais responsaveis, e ainda da capacidade de incorporar medicamentos
prioritérios. Como nos estamos, inclusive, discutindo aqui 0 que virou uma questdo quase que nacional, que € a questéo
da fosfoetanolamina, sobre a qual ja fizemos algumas audiéncias publicas, que virou uma comogao nacional e colocou,
provavelmente, a Anvisaem xeque, paratentar agilizar o procedimento em fungdo do clamor popular que se estabel eceu;
de acordo com as politicas publicas e ndo aquelas ditadas especificamente apenas pel os interesses privados, onde V. Ex2
teve uma participagdo fantéstica, auténtica e que trouxe um beneficio substancial, eu diria até vital, para a populagéo
brasileira aquela época.

Portanto, a demora excessiva, na minha opinido, para a concessdo dos registros de medicamentos, priva a populagéo,
evidentemente, de remédios essenciais, inovadores, modernos para a cura das doencas que estéo ai no seu diaadia. Por
isso eu formulel aqui algumas perguntas.

A primeira pergunta quero formular ao destacado Senador José Serra: V. Ex® afirma no projeto que a obtencdo dos
recursos de medicamento esta ultrapassada, e lista alguns dos tempos praticados em fevereiro de 2015 para a concessao
dos registros. os genéricos demoram 997 dias, os similares, 850 dias, os novos, 512 dias, e os bioldgicos, 528 dias. Todos
€les, muito superiores ao prazo de 90 dias, como, efetivamente, determinaalei. Entéo, se ndsjatemosumalegislacdo que
estabelece o prazo, a minha pergunta para V. Ex® € a seguinte: como V. Ex? estipulou esse prazo de 180 e de 360 dias,
respectivamente? Eu posso imaginar que seis meses, um ano, aproximadamente, seria um prazo razoavel, maximo, para
que, efetivamente, isso pudesse ter forma e absolutamente ser analisado pela Anvisa.

O outro questionamento que eu queria fazer é exatamente para 0 ex-Governador e grande Parlamentar que foi, Antonio
Brito, sobre 0s prazos prati cados pela concessao dos registros de medicamentos em outros paises: isso costuma ser maior
do que agui no nosso Pais?
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Eles tém umadinamica diferente? Ou alegisacdo, no exterior, possui algumas premissas que determinam uma agilidade
maior ou mais proxima daquilo que estamos a exigir?

E se existe alguma exigéncia integrante do processo de registro, hoje, de medicamentos conduzido pela Anvisa, que o
senhor considere desnecessaria. De repente, como o tempo muda, mudam os conceitos, as regras, os procedimentos, quem
sabe ndo pudéssemos suprimir algumas etapas que, porventura, possam ser desnecessarias nesse procedi mento?

Por fim, ao Diretor Presidente da Anvisa, 0 Sr. Jarbas Barbosa, se a Anvisa possui servidores em quantidade suficiente
para atingir os alvos definidos pelo projeto do Senador José Serra?

E se 0 enquadramento dos medicamentos em uma das trés categorias propostas - urgente, prioritéria e ordinaria -, podera
efetivamente reduzir o prazo de concessdo de registro para todos os medicamentos ou criard alguns privilégios? Essa
também é uma preocupagdo que nés devemos de ter.

Portanto, Sr. Presidente, Srs. Convidados, Senador José Serra, autor do projeto, esses seriam 0s meus questionamentos.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - Agradego ao Senador Dério.
Com apalavra o Senador Flexa Ribeiro.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposicéo/PSDB - PA) - Presidente, Senador Waldemir Moka, Sr3 Senadoras, Srs.
Senadores, Senador José Serra, autor do PLS n° 727; Deputado Antonio Britto, € uma alegria revé-lo aqui, agora como
executivo da Associacdo das Indlstrias Farmacéuticas, Dr. Jarbas Barbosa, Diretor-Presidente da Anvisa; Dr2 Clarice
Petramale, DiretoradaAnvisa. Primeiro, quero, Senador Serra, dizer aquilo que o Brasil inteiro reconhece: V. Ex2 quando
Ministro da Salide do Presidente Fernando Henrique Cardoso, foi - acho que ainda hoje é - considerado o melhor Ministro
da Salde que o Brasil jateve. Entéo, € ademonstracdo da competéncia de V. Ex2 em todas as fungdes que ocupa.

Aquela dtura, V. Ex2 teve a coragem de quebrar as patentes, criar 0 genérico. V. Ex2 tratou também da questdo dos
medicamentos contra o HIV, que foi reconhecida internacionalmente, e outras agcBes de V. Exa E V. Ex@contribui agora,
no Senado Federal, com projetos importantes.

Ainda ha pouco, eu estava na Cl e discutiamos um projeto. Fiz questionamento, ndo sé eu, mas outros Senadores que
|& estavam, sobre o projeto que V. Ex® apresentou a favor do Brasil sobre a retirada da obrigatoriedade da Petrobras de
participar com 30% nos leildes do Pré-Sal.

Vou voltar agoraao 727. Mas tenho de registrar a competéncia, e as agdes em favor do Pais, do Senador José Serra.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - N&@o ha nenhuma restricdo. Estou pedindo
objetividade.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposicao/PSDB - PA) - E. Mas, para chegar na objetividade, tenho de relembrar,
porque amemériado brasileiro € curta.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco Maioria/PMDB - MS) - Por favor, Senador. Vamos ser objetivos.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢cao/PSDB - PA) - Vou direto ao assunto, agora. Eu quero parabenizé-lo pelo
projeto. Acredito que esse projeto traz, Dr. Jarbas, algo que estava faltando, que € uma defini¢do, um regulamento para
gue a Anvisa possa dar resposta a sociedade. N&o era possivel vocé pedir o registro de um medicamento e ndo ter prazos
definidos.

Ent&o, o Senador José Serraapresentaaqui um projeto que além de dar um prazo maximo de 365 dias, define por categorias.
Isso é fundamental. Existem registros, como ele coloca aqui, de "complexidade técnica’. E na complexidade técnica, ele
coloca beneficios clinicos e sociais.

Ent&o, isso tem deter prioridade em relagdo - como a Senadora Ana Améliamuito bem col ocou aqui - as outras questdes de
cosméticos e outros registros pedidos. Ele classificatambém os critérios de registro como urgente, prioritario e ordinério,
e regulamenta isso tudo.

Agora, se0s prazos sdo esses que estdo aqui propostos pelo Senador Serra, €isso que nés estamos vendo agqui naaudiéncia
publica. E o competente Relator, Senador Moka, vai fazer as suas verificagoes.

Como eu disse, 0 projeto - acredito - vem para somar, para que isso possa ter uma regulagéo. Eu s gostaria de perguntar
- ejafoi feitaa pergunta pelo Senador Dario - ao Dr. Antonio Britto e ao Senador Serra qual aregulagdo que existe, em
outros paises do mundo, com relagéo a esses prazos de registro? Fago isso para que possamos ter esse comparativo com
relacdo aos prazos de registro.
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E pergunto também uma questdo ao Dr. Jarbas. Qual o principal motivo para essa demora na concessao dos registros
dos medicamentos no Brasil? Com a aprovac&o do projeto do Senador Serra - que eu espero que o Congresso aprove e o
Executivo néo vete -, nos podemos efetivamente ter essa reducao sem risco para a popul agdo?

Por dltimo, Dr. Jarbas, ontem, parece-me que aprovaram na Cémara Federa um projeto sobre a questdo da
fosfoetanolamina.

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢&o/PSDB - PA) - E. A Senadora Ana Amélia escreveu agui, porque o nome é
complicado. Ela colocou simplesmente fos. Ent8o, agora vou chamar de fos para ficar mais facil.

Dr. Jarbas, no meu Estado, eu recebo centenas de telefonemas de pessoas desesperadas, colocando isso como sendo a
ultima esperanca de sobrevivéncia; pedindo, achando, Senador Serra, que o Senador Flexa Ribeiro tem condicBes de
conseguir o medicamento. E olha que eu tenho tentado. Jafalei com o pesquisador, com pessoas ligadas a €le e que estéo
tomando o medicamento.

Jafizemos aqui uma audiéncia publica, Senador Moka, em que foram mostrados, Senador Serra, testes clinicos feitos ao
longo do tempo, com resultados positivos de reducdo dos tumores, etc. Houve até um médico do interior do Ceara que s6
trabalha com 0 SUS que se ajoelhou aqui, a frente, pedindo pelo amor de Deus que liberasse o medicamento.

Eu ndo tenho mais o que responder, porque as pessoas que me ligam estéo em estado terminal, muitas delas. E eu ndo
tenho o que responder, ando ser dizer que, lamentavel mente, eu tenho tentado, mas néo obtive éxito. Eu queriaque o Dr.
Jarbas dissesse ao Brasil, ndo amim, mas aqueles que me consultam e me pedem, e que possam estar vendo a TV Senado
e ouvindo a R&dio Senado, mas para o resto do Brasil todo, qual € a expectativa de a Anvisa liberar a producgéo da fos,
para que essas pessoas tenham pelo menos a esperanca de que a medicacdo traga um efeito benéfico para a recuperacéo
da salide de todas elas? E que assim Deus o fagal

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - Agradeco ao Senador Flexa Ribeiro. A Ultima
inscrita € a Senadora L Ucia Véania

A SR2LUCIA VANIA (Bloco Socialismo e DemocracialPSB - GO) - Bem, Presidente, vou ser bem objetiva. O meu
objetivo agqui € apenas agradecer, umavez que eu me sinto inteiramente contemplada com as perguntas do Senador Dério
Berger, que me antecedeu.

Mas quero agradecer ao Senador Serra pelo espirito demaocréatico de abrir esse projeto para que pudéssemos discuti-lo
amplamente. Como todos sabem, Goiastem um pol o farmoguimico importante e eranecessario que avali&ssemos o proj eto
de formamais ampla.

Quero cumprimentar o Dr. Antdnio Britto, principa mente pela sugestdo de emendas. E gostaria de perguntar ao Senador
Serra acerca da observacdo dele em relacdo as emendas, a sugestdo de emendas apresentada pelo Dr. Antdnio Britto.

Muito obrigada, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco Maioria/PMDB - M S) - Conforme eu havia colocado, vou inverter, entéo,
a ordem das pessoas que falaram, para responder. Acho que isso é mais demacratico. Entéo, o Ultimo afaar, que foi o
Senador José Serra, serd o primeiro agora, nessa rodada.

Com a paavra o Senador José Serra, autor do projeto, para responder aos questionamentos dos Srs. Senadores.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Obrigado, Senador Moka. Primeiro, naquest&o dos pregos, CMED,
etc. No meu tempo no Ministério, nés tomavamos a decisdo no Ministério. Eu tinha alguém encarregado do sistema de
precos que vinha da &rea econdmica. E tratdvamos assim. Reconhego que € um risco deixar essa atribui¢do apenas para
0 Ministério, em tese, porque, quando se entra num padrdo de troca troca de loteamento, etc, € um perigo uma area de
precos ser deixada...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - S6 um minutinho. Eu vou ter de estabelecer
também horério paraessas respostas, sendo ndo consigo realmente cumprir. Caberéplicaaos Senadores. Entéo, vou colocar
em cinco minutos, que € pouco, mas com tolerancia de, no maximo, dois minutos.

Senador Serra.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - Bem. Ent&o, eu creio que na questdo de pregos, Senadora Marta,
0 correto seriater umainstancia gue combinasse o Ministério da Fazenda, que tem um setor de precos, e o Ministério da
Salde. E num nivel recursal, para umainsténcia mais ampla de quatro, cinco Ministérios.
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Essa € uma questdo chave que, para mim, foi um dos pontos mais importantes na época da gestéo do Ministério. NGs
chegamosater confrontos quelevaram aprisdes, nessamatéria, porgque, naépoca, haviaum medicamento chamado Glivec,
gue eraparaleucemia. O laboratdrio comegou afazer lobby, inclusive criando audiéncias aqui, na Camara, plantando em
colunas de jornais e fazendo insinuagdes. Eu chamei o Ministério Publico, que fez busca e apreensdo em escritdrio de
lobistas. Enfim, foi uma confusdo muito grande. Eu exigi a saida do Brasil do Presidente da Novartis, sendo eu ndo 0s
receberia. Foi um confronto enorme e, no final, entrou por baixo preco. Mas a proposta era exatamente outra.

Entdo, aqui é uma agcdo complicada, topicamente, em certos casos. Mas, como rotina, eu creio que esta deveria ser a
politica: simplificar um pouco ainsténcia de decisdo, naturalmente, com todo mundo prestando aten¢ao e fiscalizando.

Agora, com relacdo ao periodo de entrada em vigéncia, ndo s6 a Senadora Marta falou disso. Eu creio que nés temos
de gustar o projeto nesse sentido. Quer dizer, promulgada a lei, a Anvisa ndo tem condicdo de cumprir esses prazos
imediatamente.

Ent&o, eu pediria ao Relator que pudesse trabalhar esse tema levando em consideracdo a opinido da Anvisa e as proprias
sugestdes do Anténio Britto quanto ao prazo de vigéncia, e a nossa mesma, a esse respeito. Ou sgja, entra paravaler. A
Senadora Marta falou "V 8o todos para a cadeia?' N&o pode ser assim. Ent&o, tem de haver um periodo de carénciae um
gjustamento ao tempo, inclusive na questdo das justificativas.

Outro aspecto é o desse medicamento, a fosfoetanolamina. Isso aqui ja chegou a mim por diversos caminhos, até por
pessoas conhecidas. Mas o fato € o seguinte; isso aqui ndo pode escapar da analise da Anvisa, da aprovacdo. N&o pode.
Por mais que haja um ambiente de que gjuda gente... Se vocé falar com alguém que tem cancer e que melhorou, considera
gue melhorou com o medicamento, isso realmente é dramatico.

O queeufiz, pessoalmente, foi falar com o reitor da USP - porque € aUSP que tem que tomar providéncias nesse sentido -,
falar com adiregdo do Instituto do Cancer acerca do campo onde aexperimentacdo pode ser feita, efalar com o presidente
da Anvisa, o0 Jarbas, para se colocar a disposi¢éo parafazer uma andlise 0 mais rgpido possivel.

Agora, eu ndo sou afavor de reprimir que se entregue, porque ndo esta provado se o medicamento faz mal. N&o no sentido
de normalizar e passar a ja ter uma vigéncia legal, digamos, mas de encontrar uma saida para atender marginalmente
aquelesque estdo maisaflitospor contadisso. Agora, defato, tem de haver aaprovacdo daAnvisa, tem de haver instituicdes
gue realizem testes.

Acho que o melhor lugar € o Instituto do Céancer...
(Soa a campainha.)

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - ... quetem o apoio daUSP. A USP quer, o reitor quer isso também. E
eu proporia, inclusive, que os Senadores preocupados se concentrassem nestas trés instancias: Jarbas, Instituto do Cancer
de S80 Paulo e reitoria da Universidade de S&o Paulo.

Creio que eram essas as perguntas.

S6 um fecho: o Brasil tem hoje uma participagdo de genéricos, em quantidade, da ordem de 30% no mercado. Em
guantidade, ndo em valor. Em valor, € sempre menos, porque o prego é menor. Se o genérico é metade do prego, seriam
15, mastenho que medir em termos fisicos. S&o aproximadamente 30%. Paises como Alemanha e Inglaterratém acimade
70%. Eu creio que nds deveriamos fazer umametade duplicar, em quatro anos, a parti cipagéo dos genéricos. | sso significa
remédio maisbarato e de boa qualidade, pel os motivos que eu expliquei antes. Essaé umametade governo - deveriaser - e
€0 empenho nosso aqui do Senado, porque dobrar 0s genéricos significamais acesso a pregos menores e de boa qualidade.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaioriadlPMDB - MS) - Com apalavrao Dr. Anténio Britto.

O SR. ANTONIO BRITTO - Eu, primeiro, queria me penitenciar, porque no fiz a saudago ao diretor da Anvisa, Dr.
Renato Porto, e também registrar a presencade dois colegas daindustria: o Dr. Reginaldo Arcuri, do Grupo FarmaBrasil;
€ 0 nosso Margal Henrique Soares, de Goias.

Nao existe medicamento se ele ndo tem registro na Anvisa. E o registro € ndo apenas a certiddo de nascimento, mas a
garantia dada pela autoridade sanitéria de que aquele medicamento passou por todas as etapas de pesquisa clinica que
permitem afirmar que ele sera seguro, eficaz e de qualidade.

O contrério do medicamento é algo que ndo tem asseguradas nem a seguranca, nem a qualidade, nem a eficicia. NOs ndo
temos como fugir disso. Eventualmente, algo que esta a caminho de ser provado podera - e Deus queira que sgja - ser
provado e setornar o maior e 0 melhor medicamento da histéria. Mas néo existe a categoria terceira, entre medicamento
e ndo medicamento.
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E ai n6s caimos em uma contribuic¢&o que o Senado pode dar. Se estéo preocupadosV . Ex®s com fos, por favor, aprovem o
PL 200, que disciplina uma das maiores vergonhas e desperdicios do Pais, que € a demora brasileiraem pesquisa clinica
Este € o tinico pais do mundo onde séo trés instancias a autorizar uma pesquisa clinica: CEP, Conep, Anvisa.

Este € um pais onde se leva o dobro do tempo para autorizar um estudo clinico do que se leva em outros paises.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposicao/PSDB - SP) - Eu quero dizer que o Britto tem raz&o. Eu no consegui contornar
esse problema no Ministério, porgue... Vocés ndo imaginam as pressdes, ndo de natureza econdmica, € até ideol dgica,
nessa matéria.

O SR.ANTONIO BRITTO - Ento, apesquisaclinica... Qual &€ um dos problemas que o assunto fos revelou? A enorme
demora para 0 processamento, em geral, de pesquisa clinica. Entéo, o apelo que eu deixaria, nesse sentido, & ndo pode
haver saida para qualquer medicamento que ndo seja a saida avalizada pela ciéncia e pela autoridade sanitaria. Se essa
saida, que passa pelo registro e, antes, passa pela pesquisa, esté lenta no Brasil, grande parte da solucéo esta nas méos do
préprio Senado: na Comissdo de Ciéncia e Tecnologia estd em votacdo o PL 200.

Repito: nenhum de nds aqui deixa de ter como ser humano a vivéncia pessoal ou familiar dessa quest&o, mas nés temos
aresponsabilidade - uns, nainiciativa privada, e os senhores, na vida publica - de definir aregra, porque, fora daregra,
hoje é uma proposta de medicamento super bem-intencionada, que, talvez ou provavelmente, vater éxito. E amanha sera
0 qué? E como se separa o que ndo foi testado?

Em relagéo as demais questfes, vale esclarecer que ja ha prazos previstos em regulamentos da Anvisa, e eles sempre
foram solenemente descumpridos, por excesso de burocracia, por muita atencéo ao detalhe, por falta de estrutura. O que
0 projeto Serra avanca € no sentido de tentar criar uma responsabilizacgo. Essa responsabilizac8o e essa transparéncia...

(Soa a campainha.)

O SR. ANTONIO BRITTO - ... s0 anovidade do projeto.

Mas, com todo o respeito, isso também ndo adiantara se ndo houver, por parte da agéncia, uma mudanca de processos
gue esta em curso, ainda que demorando muito - a gente esta cobrando muito do Dr. Jarbas; sGo mais de sete meses para
aprovar essaregulamentacdo de pds-registro, paradar um exemplo -, e se ndo houver melhor estruturaparaa Anvisa. Nos
nao podemos nos enganar. O projeto Serra € um deflagrador...

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Exatamente.

O SR. ANTONIO BRITTO - Mas, se esse deflagrador n&o vier acompanhado de uma mudanca cultural da Anvisa e de
umamudan¢aem que, por exemplo, agente possamandar e-mail paraa Anvisa, ea Anvisaresponder, dagui aalgunsanos,
estaremos aqui - ou alguns de nés, os mais jovens, como 0 Senador Flexa - para discutir um novo projeto nesse assunto.

E o Ultimo comentério, bem objetivo, é o seguinte: afamosa questéo da portaria e do prazo - perdoem aforma. O projeto
entra pel o protocolo e recebe um ndmero. Em quase todas, para ndo dizer todas as reparticoes publicas, esse nimero é o
ponto de partidado projeto. Ele ali ganhaum nimero, e, apartir dali, o reloginho conta. N&o é assim no registro. Ele entra
no protocolo, ele espera que o elevador chegue, ele sobe pelo elevador, as vezes o elevador demora algumas semanas,
as vezes demora meses, € ai ele vai até a mesa do técnico. Quando ele chega a mesa do técnico, ai é que ele recebe 0
ndmero, e o reloginho comega a contar.

Entdo, 0 que se esté sugerindo € que o prazo conte a partir do momento em que chega a portaria, ao protocolo, até para
poder fazer com que o elevador da Anvisafuncione de um jeito mais rapido.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢ao/PSDB - PA) - Sr. Presidente, s6 o...
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MYS) - Pois ndo, Senador.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢do/PSDB - PA) - Eu gostaria de saber, Dr. Anténio Britto, o comparativo dos
prazos no Brasil em relagéo ao resto do mundo.

O SR. ANTONIO BRITTO - Os prazos no Brasil sfo superiores. Em termos de medicamentos novos, eles ndo sio
consideravelmente ou gritantemente diferentes. H4 uma situac&o em que se reduziu - ainda que sgja pior -, mas, no caso
dos medicamentos genéricos, € realmente muito gritante.

Acho que, ai, uma questdo importante € uma questdo em que aAnvisacomecaa progredir. Houve uma pergunta sobre que
exigéncia desnecess&ria a Anvisa poderia deixar de fazer. Acho que ndo é uma questéo de deixar de fazer; é usar mais o
gue jatenhasido objeto de estudo pelas outras agéncias. Atencdo: ndo estou pedindo que a Anvisa assine embaixo do que
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outras agéncias fizeram, mas a Anvisa hoje € tdo importante, que elafaz parte de um grupo - ndo me lembro, Dr. Jarbas,
se s80 sete ou oito - das principais agéncias do mundo, que estd comegando a aperfeicoar mecanismos de intercambio de
estudos, para que uma ganhe tempo com o estudo que a outra fez, ainda que néo seja obrigada a aceitar. Entdo, isso seria
amelhor forma de todas as importantes ganharem tempo em beneficio dos respectivos paises.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - Dr2 Clarice, por favor.

A SR2 CLARICE PETRAMALE - Eu gostaria de tocar na impressdo de que o tempo € grande demais. Quando se
analisam outras agéncias, 0s tempos para medicamentos novos s80 mais ou menos parecidos com 0s que nés temos aqui,
porque el es analisam, detidamente, todos os estudos, eisso |evaum tempo que vai a400 dias... E maisou menosamédiade
outros paises. O que o Dr. Jarbas apresentou da Cirs, que € uma entidade que analisa outras agéncias, bate nesses tempos.

Ocorre que, em outros paises, eles tém acesso mais depressa a esse registro, porque o produto fabricado ali vai ser
inicialmente registrado ou na agéncia europeia ou ha agéncia americana para, depois, vir ao Brasil. Hoje a gente sabe
que a comunicagdo € rdpida, via internet. Entdo, quando se consegue o primeiro registro no pais de origem, via FDA
Ou via agéncia europeia, ja as associagdes de pacientes estdo sabendo desse novo remédio, estdo sabendo dessa nova
possibilidade de terapia e ja acham que nos estamos atrasados. SO que, muitas vezes, essa empresa ainda ndo postulou
aqui, ainda ndo pediu essa entrada. Ent&o, nos ja comegamos com uma desvantagem basica: sempre da a impressdo de
que nés estamos muito atrasados em relacdo aisso.

Entdo, para nds, em termos da Conitec, que vai incorporar as novas tecnologias no SUS, nds somos obrigados a esperar
que tenhamos registro e prego para poder trabalhar. E 0 insumo bésico danossa avaliagdo. E impossivel comegar aavaliar
algo que o fabricante ndo propds ainda ao Pais e que ndo tem preco. Entdo, como fazer estudo econdmico, de impacto
orcamentario ou qualquer coisa assim, se ndo sabemos nem que preco sera autorizado no Pais?

Entdo, vejam que paranos pesa bastante esse tipo de carga, porque, viajudicializaggo ou mesmo incorporando, via produto
estratégico, € preciso importar. Hatodo um movimento que destroga a nossa forca de trabalho para conseguir um produto
aqui. Entéo, nés queremos ter produtos registrados no Brasil a tempo de que possamos incorporar, mas muitas vezes
demora muito.

O Jarbas citou aqui 0 esfor¢co que foi feito no caso da Hepatite C e dos trés novos medicamentos, que todas as associacdes
ja davam como fundamental para o tratamento, porém, nenhum deles tinha pedido sequer ainda & Anvisa que avaliasse
seus dossiés. Os dossiés tém que ser traduzidos, eles vém em portugués, ha todo um tramite de lei, e eles ndo tinham
ainda se preocupado com o Brasil, mas nés ja tinhamos toda uma demanda e até uma necessidade de salide publica para
implantar esses tratamentos.

Ent8o, vejam que teve que haver um trabalho muito coordenado entre a &rea do Ministério da Salide que queria dar esse
tratamento para os pacientes; nés, que queriamos avaliar j& em conjunto com a Anvisa; e afalta até de a empresa querer
entrar no Brasil. Sequer tinham pensado, talvez, nisso haguel e primeiro momento.

Entdo, vejam que é dificil ser um paisem que vai ser feito 0 segundo registro e jareceber ademandacomo sefosse antiga.
E, de verdade, ndo é. Muitas vezes, ndo houve tempo ainda sequer de o fabricante postular o registro a Anvisa.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢io/PSDB - SP) - Clarice...
A SR2CLARICE PETRAMALE -Sim.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - S6 alguns dados.
N6és ndo temos estimativas precisas de outros paises, porque a maneira de coletar os dados € muito complexa.

No caso do FDA, elestém doiscritérios: produtos considerados standarts, padréo, comuns, e considerados prioritarios. No
caso de padrdo standart, a média é cerca de dez meses, €, no caso de prioridade, de seis meses. Naverdade, ha diferenca,
mesmo se vVOcé pegar na pratica, como aconteceu, que € uma tabela que nos temos feito a esse respeito. Quer dizer, no
Brasil, demoramais.

Agora, h4 um agravamento que é a questéo de precos, que toma muito tempo depois e que agrava bastante tudo, que
n3o tem nada a ver com o registro do medicamento propriamente dito. Ou seja, temos uma velocidade bem inferior ada
maioria dos paises, mas, de toda maneira, € muito dificil estabelecer com precisdo.

O produto standard e produto prioritério ja se aproximam da nossa sugest&o de classificagéo dos produtos. Eu dariamais
tempo para similares, porque similar, na prética, apenas replica, sem a mesma qualidade. N&o estou conta a producéo
dos similares, mas, inegavelmente, o predominio de similares no Brasil mostra uma fraqueza da concorréncia, porque o
consumidor estabel ece uma lealdade com amarca e ndo com o principio ativo.
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Essa é uma discussdo mais complicada, digo que a Senadora Licia Vania ja se concentrou bastante, porque Goiés é
onde ha mais produtores de similares, mas minhaideia, inclusive, na origem, era que, ao longo de dez, quinze anos, iria
terminando os similares, como € nos Estados Unidos, em que ha o patenteado e h& o genérico e acabou. Mas 0s prazos,
naverdade, sGo uma diferenca marcante.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - Quero agora conceder a palavra para aquele que
foi oprimeiro afalar eque éo Ultimo afalar, e, se vocés concordarem, eu darei maistempo ao Dr. Jarbas, e eu vou explicar
por qué. Porque as perguntas foram, a Anvisa, dirigidas em maior nimero.

Eu até indago ao Senador Eduardo Amorim, como el e chegou depois da exposi¢ao, mas € um Senador atuante aqui nesta
Comissdo, e é um médico, se ele tem alguma pergunta a acrescentar, e eu as vezes aproveitaria antes de o Dr. Jarbas
comegar afaar.

V. Ex2gostaria de fazer alguma pergunta?

A SRaANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Apenas para acrescentar, ele foi 0 nosso
Relator do PL S 200 citado pelo Dr. Anténio Britto, na CCJ, com grande brilho e grande talento.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriaddPMDB - MS) - A senhora sempre lembra dos relatores, mas
guem relatou a medicacdo oral fui eu. (Risos.)

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Isso é um capitulo & parte, Senador. E
um capitulo a parte, Senador Moka.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - Senador Amorim.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Uni&o e Forca/PSC - SE) - Obrigado, Sr. Presidente.

Colegas Senadores, Dr? Clarice, Dr. Jarbas, Dr. Antoénio Britto, colega e Senador Serra, sem divida o que nds estamos
discutindo aqui €, sobretudo, como vencer, Dr2 Clarice, como vencer, damelhor forma possivel, sem passar e sem ter que
atropelar absolutamente nada, sem deixar de cumprir nenhuma etapa.

Mas como a gente pode melhorar e vencer essa burocracia? Que existe uma burocracia, que existe um lapso temporal ai
todos nés sabemos disso e das dificuldades até. Ent&o, ndo € ser contra A ou ser contra B, € apenas vencer tudo isso para
gue 0 nosso Pais venha a ser até competitivo. Nenhum pais do mundo tem uma biodiversidade t&o rica, tdo grandiosa
COMO 0 NOSso, Mas NGs estamos perdendo essa guerra para NGs Mesmos, para o excesso de burocracia.

Com um projeto como esse, 0 que vem colocar, sobretudo, é que as coisas comecem ater um tempo, e que quem entra,
guem faz um pedido saiba que tempo tem que ser vencido, que ndo fique ali ad aeternum muitas vezes engavetado ou
ndo, mas, talvez, esquecido. Enquanto isso, a gente deixa de acompanhar o resto do mundo.

A senhorafalou de projetos registrados em outros cantos. E agueles que nascem aqui? Também vencem, passam por esse
crivo, por essa burocracia, por essavia crucis.

Eu fui o Relator do projeto na CCJ, conversamos com indmeras pessoas, com indmeros pesguisadores, parabenizo, mais
umavez, os autores, em nome da Senadora Ana Amélia, e eu acho que, ao fazer e estar agui discutindo uma questédo como
esta, a gente, com certeza, esta gjudando e muito a salide publica brasileira e muito o nosso Pais.

N&o é ser contra A ou contra B, € ser contra a burocracia, 0 excesso de burocracia, que, de fato, nada ajuda.

N&o queremos pisar ou ultrapassar etapa henhuma, queremos apenas mais transparéncia, mais cuidado, e, com certeza,
mais eficiéncia nessas questfes. Apenas isso.

Muito obrigado, Senador Moka, pelalembranga, mais umavez.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - Obrigado aV. Ex2 pela contribuicg&o.

O Senador Eduardo Amorim relatou na CCJ o projeto de pesquisa, que também a Senadora Ana Amélia se esquece de
dizer que eu sou coautor. (Risos.)

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Eu n3o disse da autoria desse projeto,
falei s no santo, ndo falei nisso, Senador.

Mas quero dizer, penitenciando-me publicamente, que o Senador Moka presidiu esta Comissdo de Assuntos Econémicos
de maneira exemplar. E quando ele preside € o seguinte: termina a audiéncia publica e ele diz que tem que sair uma
conclusdo. E ele determinag, e sai. E 0 Senador Moka coordenou vérias reunides com a Anvisa, com o Ministério Piblico
para projetos de liberacéo de medicamentos, como para tratamento do mieloma mdiltiplo, e foi decisiva a atuacdo dele.
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Eu estava reservando para o final da audiéncia, e dizer que relatoria da quimioterapia oral dele nasceu de uma audiéncia
publica requerida por €ele e por outros Senadores, porque posso omitir outros. E também o Senador Moka, o Senador
Walter Pinheiro e eu partilhamos a autoria do PL S 200, que estd nas méos agora do Senador Aloysio Nunes Ferreira, na
Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, depoisiraparaa CAS.

Feito esse registro, Senador Moka, eternamente a minha gratidao paraV. Ex2
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaioriadlPMDB - MS) - Estavendo: se eu hdo cobro, elando fala. (Risos.)

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposicio/PSDB - SP) - E eu me ofereco como mediador da Senadora e do Senador para
diferencas futuras.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco Maioriad PMDB - M S) - Eu sou um admirador da Senadora. Elasabe disso.
V océs todos sabem disso. Essafalaminhaagui é apenas para descontrair. Porque, na verdade, todos nds reconhecemos o
trabalho, a dedicacdo, embora ndo seja da &rea. Eu tenho obrigacéo; sou médico. O Eduardo tem a obrigacéo; é médico.
A Senadora Ana Amélia, Senadora L Uicia VVania, outra que é batalhadora, a Marta, Flexa, Dalirio, eles ndo sdo dessa area
de salide.

E, na verdade, a autoria da pesquisa é da Senadora Ana Amélia. E talvez a gente tenha até errado, é que quando ela me
pediu para ser coautor, eu tive o cuidado de dizer, como médico, eu ndo sou leigo, eu antes tomei o cuidado, Eduardo,
de mandar aos pesquisadores em S&o Paulo, ao pessoal que lida com pesquisaclinicano diaadia, para que eles fizessem
uma série de contribuicles. 1sso ai € 0 que nds assinamos. Até porque eu sei que nds estamos tratando de uma coisa
extremamente séria, que é essa questdo da pesquisa clinica. E, se ndo agilizar a pesquisa clinica, as outras coisas, como
disse o Governador Anténio Britto, ndo acontecem.

Eufique por Ultimo, mas, naverdade, eu vou deixar 0 nosso diretor-presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa, aqui, responder.

E, a0 encerrar, eu tenho um encaminhamento ja na cabega, que me parece 0 mais prético possivel de tudo o que nds
ouvimos agui.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Muito obrigado.

Primeiro eu gostaria de agradecer a cada um dos Senadores e Senadoras pelas observacdes e perguntas, que eu creio que
foram muito importantes.

Eu vou tratar desse tema extrapauta bem rapidamente, que é a fosfoetanolamina, s para reafirmar, de novo - é pena
gue o Senador Dé&rio ndo se encontre aqui - que nd ha nenhum processo na Anvisa de solicitacdo de registro da
fosfoetanolamina,fosforiletanolamina, porque se houvesse, por agqueles critérios que eu mostrei de prioridade, estariano
comeco da fila, porgque seria 0 que nds chamamos de inovagdo radical desenvolvida no Brasil. Segundo, pior, indo para
trés, ndo existe na Anvisa nenhum pedido de realizac&o de estudo clinico de Fase 1, 2 ou 3.

Ent&o, 0 que deveria se perguntar é por que uma substanciafoi desenvolvidah& 20 anos e ndo se preocuparam em fabrica
la no local adequado, porgue ela estava sendo fabricada num laboratério de ensino de quimica, e ndo hum laboratério
produtor de medicamento que tenha testado a sua seguranca, ndo foram realizados os ensaios clinicos de acordo com os
protocolos, nem foi pedido registo. A minha caneta esta pronta para assinar, com tota prioridade, assim que chegue a
Anvisa, mas, infelizmente, ndo chegou nada até hoje, apesar de ja ter, inclusive, tido reunido com os pesquisadores para
explicar os procedimentos.

Ent&o, infelizmente, ndo depende da Anvisa. O Instituto do Cancer de S&o Paulo elaborou um teste clinico mais rapido.
Ha um estudo no Ministério da Salde e no da Ciéncia e Tecnologia de apoiar os ensaios pré-clinicos, mas tudo isso esta
andando.

Sendo pronto e entregue na Anvisa, Senador Flexa Ribeiro, é automaticamente priorizado...

A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaiorialPMDB - SP) - Pela ordem.

A Comissdo aqui, por exemplo, pode fazer um pedido geral da Comissdo frente a Anvisa para comegar a investigar o
produto? Porgue € estranhissimo que ndo comece.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - N&o. A Anvisa ndo faz, porque ai seria um conflito de interesse
evidente entre aagéncia.. A gente recebe os produtos...

A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaioriadPMDB - SP) - Pois é, mas ai ndo surge uma questdo...
O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - E pegar o reitor da universidade.

A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaioriadPMDB - SP) - Mas por que ndo faz?
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O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢&0/PSDB - SP) - Chama o reitor aqui.
A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaioriaPMDB - SP) - Mas é esquisito isso.
(Intervengéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - Ai quero até me penitenciar, porque eu, pelo
apelo... mas ainiciativa deveriater sido daqueles que realmente chegaram a formulagéo. Deveriater sido...

A SREMARTA SUPLICY (Bloco Maioria/PMDB - SP) - Da USP.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - Ent&o, eu pretendo conversar com o Senador Ivo
Cassol, porque aqui, Jarbas, vocé estava presente, vieram fisico-quimicos, médicos, oncol ogistas, gente que vocé percebe
gue tem credibilidade. Entdo, o que paramim é estranho, etalvez sgjaessaadificuldade, é vencer as barreiras dachamada
pesquisaclinica. 1sso talvez sgja a grande justificativa.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP. Fora do microfone.) - Moka, eu quero insistir: areitoria, lugar dos
testesea Anvisa

O Icesp esta preparando as condicdes para fazer os testes. A Anvisa esta pronta para receber e trabalhar depressa. Entéo,
o foco de estrangulamento esta na universidade.

Pega o reitor, pega o diretor do Departamento de Quimica, pega o diretor da faculdade de Medicina, traz aqui, e vé por
gue ndo mandam o produto, com as diferentes condic¢fes para poder ser analisado rapidamente, para o Icesp.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposicéo/PSDB - PA) - Entdo, a universidade pode requerer aAnvisa...
O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - N&o, passar para o teste clinico é no Icesp. E que o Icesp...

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢ao/PSDB - PA) - O Dr. Anténio estd balangando a cabega negativamente. Quem
€ gque pode fazer esse requerimento?

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposicio/PSDB - SP) - N&o. E areitoria, Icesp, que é onde farfo os testes; em seguida
aAnvisa. Nao é assim?

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco Maioria/PMDB - MYS) - Infelizmente...

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - E o fabricante que pede o registro.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢a0/PSDB - SP) - E o fabricante e a universidade.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢cao/PSDB - PA) - E aindustria.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - E aUSP. Tem que falar com o reitor. E o reitor é médico.

O SR.ANTONIO BRITTO - Seme permite, o fabricante no pode chegar & Anvisase nZo tiver condigdes de comprovar
gue passou por trés fases de pesquisa. E isso ainda ndo foi feito. Portanto...

A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaiorialPMDB - SP) - Mas 0 que saiu haimprensa é que el e ndo tem como fazer isso,
ele ndo tem os meios para fazer isso. Entdo, nds vemos toda essa questéo...

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢8o/PSDB - SP) - Mas chamao reitor e pergunta quais S30 0s mei os que est&o faltando.
Ele é médico.

A SREMARTA SUPLICY (Bloco MaioriadPMDB - SP) - Provavelmente recursos.
O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Ent30, pede-se a0 Governo que dé.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - Naverdade, elesfizeram até umadeniincia: teria
o dinheiro se eles liberassem a patente do produto. Lembram disso?

A SREMARTA SUPLICY (Bloco Maioria/lPMDB - SP) - Lembro.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriaddPMDB - MS) - Tinha gente que queria bancar, mas queria em
trocaapatente, e elesacham que o remédio, sefeito dessaforma, o custo do remédio seriamuito pequeno e seriadistribuido
aum prego muito acessivel.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢éo/PSDB - PA) - O problema é mercado, é econdmico.
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O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco Maioriad PMDB - MS) - O problemaé que o pessoal que fabricoutemdeir
até aAnvisapedir oregistro e se submeter astrésfazes. Essaéaunicaformadapilulavirar remédio. Do contrario, ndovira.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - O pessoal que fabricou é a Universidade.
O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposic¢&o/PSDB - PA) - Isso, a Universidade.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Entéo, a coisa é por ai. E preciso recurso para pagar o Icesp? O
Icesp é um 6rgéo publico, a Universidade também. N&o é dificil fazer isso.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposicéo/PSDB - PA) - Queria propor, Senador Moka, que nés pegassemos dois ou
trés Senadores e que féssemos tratar do assunto até o fim, que ndo deixassemos pontual mente.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Chama o Reitor agui.
O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢ao/PSDB - PA) - O Reitor ja esteve, eu acho, aqui.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - Nao.
SO quero preveni-los de que estou interinamente presidindo a sesséo...

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢do/PSDB - PA) - V. Ex2interinamente assume a...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriaddlPMDB - MS) - E sou o Relator da matéria. Agora, sou parceiro
para agilizar guestdo, desde que a gente faca isso tramitar de forma a que passe, realmente, pelas fases que sdo
necessarias.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - S6 complemento.

A SRaLUCIA VANIA (Bloco Socialismo e Democracia/lPSB - GO) - Sr. Presidente, so para fazer uma pergunta ao Dr.
Antonio Britto. Se votarmos o projeto facilita para que esse projeto chegue a Anvisa. Se votarmos o projeto que simplifica
as fases.

O SR. ANTONIO BRITTO - O projeto vai simplificar, sim, todo o procedimento de pesquisa clinica. N&o sei - porque
N30 sei em que estégio esté esse especificamente - se ele ja chega atempo, porque desconhego o que esta acontecendo. O
gue o Professor Paulo Hoff me disse um dia, ha algum tempo, € que havia a previsdo de que os testes clinicos levassem
um ano. Nao levam um ano por burocracia, levam um ano - e ha varios médicos aqui - pela necessidade desse tempo
para poder comprovar esse caso...

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢io/PSDB - SP) - Mas se tivessem comegado ja faltariam 6 meses.

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - S6 complemento, também sobre esse tema, para conclui-lo.

A Anvisa ndo pode autorizar 0 uso sem o registro? Pode. Tem regras para isso e a Anvisa autoriza e o faz de
forma, inclusive, rapida. Pacientes, por exemplo, que estdo fora de possibilidade terapéutica, que ja tomaram todos os
medicamentos para aquela doenga e solicitam aimportacdo individual de um medicamento que esta sendo produzido em
outro Pais e se encontraem ensaio clinico, em ensaio clinico jacom resultados promi ssores, tém autorizagdo excepcional e
conseguem importé-|o. Por que ndo fazem isso com afosfoetanol amina? Porque elando é produzida em nenhumafabrica,
gue é o primeiro pressuposto; segundo, elando esta em ensaio clinico. Entdo, nem por essavia excepciona que a Anvisa
€ outras agéncias utilizam, a Anvisa poderia autorizar o que ndo lhe é requerido e ndo é comprovado que existe. Entéo,
realmente tem que se quebrar esse circulo vicioso fazendo com um procedimento de desenvolvimento de novas drogas,
fazer os testes, apresentar, garantir seguranca e eficacia.

Bom, voltando ao tema da audiéncia, entdo, de novo. Vou falar muito rapidamente, mas acho que sdo questdes
fundamentais. Primeiro vem a quest&o da regulacdo de pregos.

Sobre aregulagdo de precos sou absol utamente convencido de que é um instrumento importante de regulagdo de mercado.
Até paises que ndo o faziam, como os Estados Unidos, hoje comegam a se questionar se, com 0 aumento do custo dosnovos
medicamentos, isso ndo deveriaser feito. Varios paises do mundo fazem. Qual € o problema, hoje, que nés temos, Senador
Serra, e outros Senadores que nos questionaram? A Secretaria Executiva da Cmed estd na Anvisa. NGs cumprimentos
rigorosamente 0s prazos que sao determinados. Para genéricos e similares o preco € fixado em 60 dias; para novos 90
dias. O que acontece? O fabricante, quando ndo concorda com o prego, recorre para 0 comité técnico executivo e ai 0s
cinco Ministério tém de opinar e ndo ha prazo. Paraa andlise inicial, que é feita na Secretaria Executivo, ha prazo. Para
essa andlise recursal - e € muito comum ir para esse recurso - infelizmente ndo ha prazo. Entdo, é uma...

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Ent&o, 0 mecanismo que eu sugeri ja existe.
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O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - O mecanismo jaexiste, mas, quando vai parao CTE néo tem prazo,
pode levar um ano.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢io/PSDB - SP) - Fago-lhe uma proposta: como deveria ser paraandar depressa?
O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - Estabem. Vou fazer porque creio que seriaimportante.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposic8o/PSDB - SP) - Promete fazer isso?

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - Prometo, prometo sim.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢ao/PSDB - PA) - Senador Serra, cobre.

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - Ele cobra, ele cobra.

O SR. SENADOR JOSE SERRA - Comigo €le sabe.

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - Bom, paraa Senadora AnaAmeélia e paraa Senadora Marta Suplicy
e outros Senadores, também, que levantaram questGes importantes. S6 para fazer um esclarecimento.

Para efeito do projeto de lei, concordo inteiramente que o prazo tem de ser contado a partir da entrada na Anvisa. Os
dados que apresentei aqui foram dados transparentes. Contei 0 prazo da entrada do registro. Por exemplo, para genéricos
€ novos noés estamos levando, respectivamente, 1.062 dias e 632 dias da entrada no protocolo. Quando chega na mesa
do técnico, na verdade, esse niimero é de 248 dias. Entdo, o nimero que eu apresentel aqui foi 0 ndmero da entrada do
protocolo, porque é dele que tem de ser contado, concordo inteiramente.

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - O que acontece? N6s temos...E hoje os similares tém praticamente
as mesmas exigéncias dos genéricos, entdo a gente esta tratando em conjunto similares e genéricos. Nos temos 30 técnicos
analisando esses processos. 1sso da uma média - se a gente pegar ao longo do ano, descontado um més de férias a que
todo mundo tem direito - , por cada técnico, pouco mais de 5 dias Uteis para atestar que um produto € seguro e eficaz e
dizer que pode comegar a ser utilizado. Ent&o, efetivamente, quando tenho umafila...S&o filasinaceitaveis que nds temos
em varias areas, concordo inteiramente e falei isso aqui em minha apresentaco. A gente tem de rever processos porque
Se 0 processo continuar inadequado, eu coloco mais gente e 0 impacto val ser muito pequeno. Mas nés temos, também,
de repensar a estruturada Anvisa.

O mercado cresceu muito nesses Ultimos 15 anos, 17 anos, em que existe Anvisa. N&o s em medicamentos. A gente esta
ai marchando para ser o quinto maior mercado do mundo em alimentos industrializados. Nés somos 0 segundo maior
do mundo em cosmeéticos, nds somos o0 segundo ou o terceiro, dependendo se entram produtos de higiene ou ndo. Em
produtos para a salide, nds estamos entre os cinco maiores do mundo. |sso cresceu, se complexificou e, claro, exige que
aAnvisatenha uma estrutura adequada. Mas exige também - e esse compromisso nés temos tido na Diretoria Colegiada
- arevisdo de todos 0s processos e que sejam eliminadas as burocracias desnecessérias.

Cito novamente essa RDC que nds vamos aprovar dia 22, que vai reduzir de 3.635 processos que estéo |4 aguardando
andlise, para 700, porque 2.999 vao ser deimplementacdo imediata. 1 sso éfeito por qué? Porque esses 2.996 ndo of erecem
risco, ou sgja, Ndo se trata de medida apressada, para se livrar da fila, mas de caracterizar corretamente que estava se
tratando um produto de nenhum risco com a mesma complexidade que um produto de alto risco. E isso, se a gente ndo
separa - e ndo dainteligéncia, digamos assim, a fila - mesmo que a gente duplique o nimero de servidores da Anvisa,
ndo va ser suficiente. Ent&o, concordo inteiramente com as criticas dos senhores. Temos de trabalhar com essas duas
esferas simultaneamente.

Sobre a questdo dos prazos, que a Senadora Ana Amélia, que a Senadora Marta Suplicy e outros Senadores colocaram.
O projeto de lel esté& colocando um prazo maximo. Acho que a gente s tem de ter cuidado - e nds estamos a disposi ¢ao,
j& sussurrei aqui para 0 Senador Moka - para...Acho que é importante ter o prazo méximo na lei. E importante que
a gente busque fazer a adequagdo porque o projeto de lei, também, acho que de maneira inteligente, separa situactes
diferentes, coloca prioridades. Que a gente busque fazer essa harmonizag&o, digamos assim, para que possa ter as duas
coisas. Primeiro: naentradadafilao que é prioritario e com critérios claros de prioridade. Paraevitar acarteirada, digamos
assim, de tirar da fila porque alguém tem um interesse econémico, sgjala de que for. Entdo, critérios objetivos. N6s ja
temos isso numa Resolugdo de Diretoria Colegiada. Para usar no PNI - Programa Nacional de Imunizagles, vai para o
comeco da fila. Inovagdo, desenvolvimento do Brasil: vai para o comego da fila. E assim por diante. Podemos rever,
verificar se ha outras prioridades.
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Ent&o, primeiro entra num regime normal ou entra num regime acelerado. Segundo: o que entra num regime normal ou
num regime acelerado nés também podemos e devemos categorizar por risco. E sobre o que é de baixo risco temos de
remover mesmo o que é desnecessario e estabelecer uma relacdo de confianga vigilante, diria, com o setor regulado, de
maneira que o produtor se responsabilize pelo seu produto, faga os testes necessarios, comunique a Anvisa e, julgado de
baixo risco, passe a comercializa-lo imediatamente.

A tendéncia...A Senadora Marta Suplicy falou, por exemplo, de produtos de beleza, de cosméticos. Grande parte do que
é regulado pela Anvisa, de baixo risco, nés estamos, ao longo do tempo - e isso tem de se acelerar - trabalhando com
0 que ndo é de risco.

Isso significa milhares de peticfes que entram. Por exemplo, de produtos para a salide entram 9 mil por ano. O que é de
baixo risco pode ter um registro quase que de notificagdo, ou sgja, o produtor envia os dados, aquilo fica registrado na
Anvisa. Se é um produto que n&o tem risco a salide...E diferente dar o registro de um novo aparelho de medir pressio de
um stent. Entdo, no segundo caso precisariamos de uma andlise; no primeiro caso seria sd uma comunicagao.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposicéo/PSDB - SP. Fora do microfone.) - Ja ouvi dizer que até mudanca de nome de
agua sanitariatem de passar pela Anvisa.

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - Exatamente.

O SR. SENADOR JOSE SERRA (Fora do microfone.) - 1sso, antigamente, era tudo no Departamento de Vigilancia
Sanitéria, tudo com caixinhas e gorjetas, na verdade. Era o lugar geométrico da criagdo de dificuldades para vender
facilidades. Agora, acho que agente tinhade modernizar, tinha de mudar alguma coisa disso. Nao entrel nisso, no projeto,
porque ndo é o foco. O fogo sdo os medicamentos. Mas, com relagdo ao resto...N&o € possivel que mudar o nome de uma
creolina, essas coisas, agua sanitéria, tenha que a Anvisa aprovar.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Unido e For¢a/PSC - SE. Fora do microfone.) - Paramudar o nome de um produto.
O SR. SENADOR JOSE SERRA - E.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Uniéo e For¢alPSC - SE) - S6 mudando o nhome comercial.

O SR. SENADOR JOSE SERRA - E. Tem de fazer.

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - Paraamaioria...

O SR. SENADOR JOSE SERRA - Uma vez insistiram em me convidar para um jantar, uns empresarios. Acabei indo
porgue o Toquinho ia cantar no jantar. Perguntel a0 Gonzalo Vecino porgque estavam me homenageando. Ele falou:"
Porque eles sdo os produtores de Creolina, de &gua sanitéria e de outras coisas. Nés eliminamos todas as dificuldades
nisso." Eu nem sabia. Paravocé ter umaideia de como eraessa&rea

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - E um bom exemplo. E por isso que, hoje, para alimentos, para
saneantes, aldgica é comunicar. Tem a autorizagdo 14 da Vigilancia Sanitérialocal parafuncionar e, paraa Anvisa, € s0
um registro de notificagdo. Podemos avancar mais do que j& esta sendo feito, sem ddvida nenhuma.

O Senador Darilio falou de um aspecto importante, que é a questdo econdmica. Nés temos plena convicgdo, também,
de que a Anvisa, ao garantir produtos seguros e de qualidade, gera um diferencial para o produto brasileiro. O produto
brasileiro, hoje, é respeitado fora. Tem paises - e estou falando do Chile, por exemplo e de outros paises da América
L atina e de outros continentes - que utilizam o registro do genérico na Anvisa como o registro em seu proprio pais porque
confiam na seriedade do processo que € feito na Anvisa.

Ano passado, a Europa deu a mesma equival éncia sanitéria para matéria-prima produzidano Brasil eregistradanaAnvisa
aos produtores europeus, ou segja, 0 produtor de insumo farmacéutico ativo da matéria-prima brasileira ndo tera tanta
burocracia paraascender ao mercado europeu. Entdo, acho que preservar essa questdo, sem diavidanenhuma, € um aspecto
fundamental. Ai, quando a gente comega a aprovar leis liberando um produto determinado, irremediavelmente, mina a
confianga do resto do mundo sobre o processo regulatério brasileiro.

Sobre aquestdo dos prazos, concluindo, acho que éimportante estar nalei 0 prazo maximo. A gente poderia, tendo o prazo
maximo, ter, vamos dizer assim, uma revisao completa dos prazos dentro da agéncia para que a possamos adequados a
esse prazo maximo, com a responsabilizacdo, que eu acho que também é importante. Como servidor publico dirigente,
acho que a responsabilizacdo é fundamental. Acho até que o projeto de lei faz a correcdo de uma injustica. Antes, sO 0
Diretor-Presidente poderia ser exonerado se ndo cumprisse o contrato de gestdo com o Ministério. Como as decisdes sdo
colegiadas é importante. Gostel dessa parte, Senador. Além de outras que acho importantes.
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Entdo, o prazo, sem divida nenhuma, precisa ser adequado. Até porque, com 0 avanco tecnoldgico, a avaiacdo va
mudando ao longo do tempo. Ent&o, creio que a gente tem de ter o cuidado para ndo engessar muito, de maneiraque se a
gente pode reduzir...A gente sabe que, infelizmente, tem um prazo maximo de um ano. Algo que vai poder ser feito daqui
a 6 meses, em 3 meses, terd como tendéncia que se espere até o Ultimo dia.

Sobre a questao do PLS n° 200, que foi outro ponto que entrou, também, sO queria registrar que concordo inteiramente.
Ja ofereci algumas sugestdes ao Senador Moka, a Senadora Ana Amélia, ao Senador Eduardo Amorim. Acho que ele é
um projeto de lei fundamental para o Pais. Dos trés entes que fazem a andlise de pesquisa clinica, a Anvisa € o Unico
gue tem previsibilidade. Nos temos uma regra clara: a pesquisa, por exemplo fase I11, entrana Anvisa e jafoi analisada
em outras agéncias do mundo.

Se, em 90 dias, a Anvisa ndo se manifestar, a pesquisa pode iniciar, inclusive com aimportagdo facilitada para o que é
necessario para pesquisa. Quando € a primeira vez que aquela pesquisa esta sendo feita, € mais complexo, ai leva 180
dias. Infelizmente, sO nGs temos esse prazo; por i1Sso que 0s pesquisadores, ao apoiar o projeto, salvaguardaram que, na
Anvisa, esse processo foi resolvido com afixag&o da previsibilidade.

Ent&o eu queria concluir dizendo da nossa disponibilidade total paraapoiar, dar dados, dar sugestdes, porque eu creio que
€ um projeto que garante, por exemplo, atransparéncia dos processos, que hoje em diaja existem, por decisdo daAnvisa,
mas se estao configurados em lei, acho que da mais estabilidade.

Independentemente de ter uma diretoria que daqui a cinco, dez anos, por exemplo, queira retirar a fila, que hoje ja é
disponivel no sitio eletrdnico da Anvisa, qualquer produtor entra e sabe a posi¢do exata que esta o produto dele, e ninguém
pode mexer nafiladaAnvisa, nem o Diretor-Presidente, nem diretoria colegiada. Ninguém mexe nafila. Mas seisso esta
assegurado em lei, creio que da mais estabilidade, porque esse € um processo que, sem davida nenhuma, é importante
para a sociedade brasileira.

S0 essas as consideracfes, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadlPMDB - MS) - Eu queria, objetivamente, ao encerrar, sugerir,
com a aquiescéncia do Plenério - a minha funcéo ficou um pouco prejudicada, porque, como Relator, eu deveria fazer
alguns questionamentos, mas que V. Ex3s acabaram fazendo, e com a presenca do autor do projeto facilitou ainda mais.

Qual é aminha sugestao?
O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - Quer dizer que 0 nosso Presidente metirou dacamahoje demanha...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - A gente desconfiou que tinha acontecido
iSs0.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Oposi¢ao/PSDB - PA) - Senador Serra, marcar audiénciacom V. Ex29 horas damanha
€ maldade.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - Mas nds na fronteira acordamos cedo, viu,
Senador.

A minha sugestdo € que eu pudesse, como Relator, me reunir com a Anvisa, com quem o Dr. Jarbas indicar, com um
representante do Ministério da Salide, e com o autor do projeto, José Serra, e eu faria as emendas... Desculpe. Também
com um representante da I ndustria Farmacéutica. O Dr. Antdnio Britto disse... Mas eu espero que hajaum consenso nessa
area da industria farmoquimica, para que a gente aceite aquelas emendas. E eu reformularia o meu relatério, no menor
espaco de tempo.

N&o vou me comprometer para a proxima gquarta-feira, Senador Serra, porque acho que nés ndo vamos conseguir. Eu
poderia prometer, sem ser nessa quarta, na outra quarta, com certeza, e ai eu teria o cuidado de ja contata-los, no sentido
de que a gente marque...

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Permita-me, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - E ai, pedir para que vocés fossem fazendo as
sugestdes, as emendas que julgarem necessarias.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Exatamente, eu ia dizer isso, para virem a reunido com emendas
concretas, que € muito mais fécil para analisar e se chegar & conclusdo. Todas na direcéo dos prazos de caréncia, das
guestdes que ficaram pendentes e que ndo estdo resol vidas no projeto. Eu acho que a colaboragdo das duas entidades, uma
publica e outra privada, € muito importante nesse sentido.
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O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - Senadora AnaAmélia.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Eu queria so agradecer a presenca, maseu
gueria... Aqui a Anvisa é sempre o alvo, nés batemos. Em 2011, quando eu cheguei ao Senado, o Dr. Dirceu Barbano era
0 Presidente da Anvisa, e nds estdvamos em uma guerra com atal sibutramina. Havia uma audiéncia publica, participei
paraliberar para as pessoas obesas que precisavam. Foi uma verdadeira guerra o debate, e os enfrentamentos eram muito
grandes com aAnvisa. A Anvisa, ndo sei se pelaforma de indicacdo dos membros da agéncia reguladora, arelacdo hoje,
institucional, é extremamente respeitosa com o0 Senado Federal, com todas as Comissoes.

Eu quero dar um depoimento pessoal, falar do Marcos Paulo, assessor parlamentar... para todas as demandas nés temos
apresenca... As vezes, mandavam um diretor... N&o, vem o Presidente da agéncia reguladora. E obrigagio? E, mas néo
eraassim.

Entéo, eu fago esse registro para se ver uma evolugdo positiva. E uma das poucas agéncias reguladoras... N6s fizemos
aqui com o Tribunal de Contas da Unido, quando ainda era o Ministro José Jorge, Ministro do TCU... das 15 agéncias
reguladoras que temos, apenas duas ou trés funcionavam com orcamento préprio, dentro dos padrfes internacionais de
uma agéncia reguladora: a Anvisa, a Anatel e a Aneel. As outras todas ndo tinham or¢amento, ndo tinham prestacéo de
procedimento. Foi uma coisa assim reveladora de que elas ndo estavam exercendo a sua funcdo, quando foram criadas
para ser o poder moderador entre a sociedade e o poder publico.

Eu fago esseregistro, Senador Moka, pois em todas as demandas que tivemos com aAnvisa, foi dessaformaextremamente
respeitosa. Entéo, por isso que eu fago esse registro.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco Maioriad PMDB - M S) - Eu quero so colaborar e dizer que sempre também
tive uma relagdo muito boa. Fui muito bem recebido. Eu tive s6 um pequeno entrevero. Uma vez nds marcamos uma
sabatina e o indicado, era as nove horas e ele chegou as nove e meia. Quer dizer, eu cancelel a sabatina dele. Entdo ai
jauma questéo; é o jeito da madeira mesmo.

Ent&o, essas questdes... Mas sem dividanenhuma, eu reputo aquel e que teve problemacom concurso. Ele se comprometeu,
assumiu e, logo depais, a primeira comunicacdo que ele fez foi a nossa comunicacdo. Houve uma melhora, mas precisa
melhorar ainda mais. Eu tenho certeza de que o Dr. Jarbas concorda com isso.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Senador Flexa, eu queria chamar a atencéo do senhor e da senhora
para o seguinte: a Anvisa precisa contratar gente. Podemos oferecer uma contrapartida. Nao se pode fazer através de
projeto, que é fechar a empresa do trem bala, que tem mais de cem empregados. |sso jaresolveriauma boa parte. (Risos.)

Sugiro que peguem isso e levem para o Plenério.
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriaddPMDB - MS) - Af ja sdo os Tucanos fazendo politica.
O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢io/PSDB - SP) - O Senador Moka néo faz politica.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. Bloco MaiorialPMDB - MS) - N&o, ndo faco. Aqui ndo.

Eu acho o seguinte: aexigénciadesse projeto vai nos dar um argumento muito sério junto ao Ministro da Salide, ao Chefe
da Casa Civil, ao Governo, e pedir...

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - A Fazenda e o Plangjamento n&o, é a Salide.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco Maiorial PMDB - MS) - N&o, adreaecondmica- V. Ex3temrazdo - edizer
aeles: "Olha, nés precisamos, realmente, de um concurso publico urgente, para que a gente possa estruturar a Anvisa.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Perddo, Senador Moka, permita-me...
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco Maioria/PMDB - MS) - Claro.

O SR. JOSE SERRA (Bloco Oposicéo/PSDB - SP) - O Presidente da Anvisa, Jarbas, que faca o projeto de recursos
humanos que € necessario, que entregue ao Senador Moka. O Senador, eu e os Senadores aqui presentes iremos,
chamaremaos, ou iremos até os Ministros da area econdmica para viabilizar isso em um prazo curto, operacionalizar.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. Bloco MaioriadPMDB - MS) - Ent8o, eu agradeco muito a presenga da Dr@
Clarice, Dr. Jarbas, Dr. Ant6nio Britto, e em especia do autor do projeto, Senador José Serra. (Pausa.)

Eu quero declarar encerrada a presente audiéncia publica.
(Iniciada as 9 horas e 10 minutos, a reunido é encerrada as 11 horas e 53 minutos.)
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