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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
29/03/2017 - 32- Comissao de Assuntos Sociais

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Declaro aberta a 3% Reunido, Extraordinaria da Comisséo de
Assuntos Socials, da 3% Sessdo Legidativa Ordinaria da 552 Legislatura do Senado Federal.

Antes de iniciarmos nossos trabal hos, proponho a dispensa da leitura e a aprovacéo da ata da reunido anterior.
Os Srs. Senadores e Senadoras que a aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.

Peco a Senadora Vanessa Grazziotin e ao Senador Airton Sandoval que conduzam até aqui o Dr. Fernando Mendes.
(Pausa.)

ITEM 1
MENSAGEM (SF) N° 14, de 2017
- N&o terminativo -
Submete & apreciacdo do Senado Federal, de conformidade com o art. 52, inciso |1, alinea "f*, da Constituicéo,
combinado com o art. 10, da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, e art. 6° do Anexo | ao Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, o nome do Senhor FERNANDO MENDES GARCIA NETO, para ser reconduzido ao cargo de Diretor da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
Autoria: Presidéncia da Republica
Relatoria: Senador Eduardo Amorim
Relatério: A Comissdo dispde de todos os elementos necessarios para deliberar sobre aindicagao.
Observacses:
- Em 22.03.2017, lido o Relatério, a Presidente concedeu, automaticamente, Vista Col etiva aos membros da Comissdo
(art. 383, I, b, RISF).
- Votagéo procedida por escrutinio secreto (art. 383, VI, RISF).

Jatendo tomado assento amesaoindicado, o Sr. Fernando Mendes GarciaNeto, concedo-lhe apal avra para sua exposi ¢ao,
por 20 minutos.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Bom diaatodos.

Exma Sr? Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais, Senadora Marta Suplicy. Exmo Sr. Relator, Senador Eduardo
Alves Amorim; Exmas Sr3s Senadoras e Srs. Senadores aqui presentes, demai s autoridades presentes, senhoras e senhores,
compareco a essa digna Comissao nacondi¢do deindicado areconducdo, como diretor, daAgénciaNaciona de Vigilancia
Sanitéria, Anvisa, submetendo-me ao crivo constitucional desta instituicdo com as mesmas consciéncia, satisfagdo e
motivacdo que estiveram presentes em minha primeira passagem pela agéncia.

1/22



Reunido de: 29/03/2017 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Ao apresentar-me a esta Comissdo, por primeiro, expresso minha profunda gratidéo ao Presidente Michel Temer pela
confiangaem mim depositada ao indicar minhareconducdo a apreciacéo deste Senado Federal, confianga que me consente
entender como um reconhecimento formal de que exerci com dignidade e proficiéncia o meu primeiro mandato.

Sou cirurgido-dentista, profissional da &rea da salide por vocagdo e formacdo. De ha muito, elegi 0 servico publico como
areade atuagdo profissional, por perceber que aminhaatuacéo como profissiona de salide seriamaisproveitosasedirigida
a coletividade para, além de ser o direito & salide, por determinagao constitucional, direito de todos e dever do Estado.

Tenho em mim que ndo errei de ideal. S80 mais de 30 anos de atividade publica, nos quais empreendi esforcos em
véarios niveis de atuacdo profissional, desde servigos prestados a municipalidade, onde iniciel essa saga civilista, até a
dedicacéo aos mais variados setores daesferafederal, destacando-se minhaatuacéo no Ministério da Salide, no Ministério
daAgricultura, Pecuériae Abastecimento e, mais recentemente, como diretor daAgénciaNaciona deVigilanciaSanitéria
(Anvisa). Nessa condicado, pude servir, e aindasirvo, acoletividade em amplitude nacional, permanecendo em minha area
de atuaco cientifica e profissional.

Se a mim for dada a honra de novamente merecer a confianca de V. Ex3, com a aprovacdo de minha reconducéo
inicialmente nesta Comissdo e, posteriormente, no Plenario deste Senado, estejam certos da continuidade do meu
compromisso em desempenhar minhas atribui¢des com motivagdo e determinacdo, permanecendo a dedicacdo de todo
0 meu cabedal académico, experiéncia profissional especificamente refor¢ada por minha primeira passagem, em fungdo
diretiva, naAnvisa.

Tenho como meta a concretizag8o definitiva damissdo legal einstitucional da AgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria.
Tenho plena ciéncia da responsabilidade de V. Ex® no assentimento aos profissionais indicados a diregdo das agéncias
reguladoras, incumbéncia constitucional mente atribuida a esta Casa Legidativa

E cabe-me trazer informacdes objetivas que, efetivamente, agreguem subsidios materiai s que auxiliem na fundamentacéo
da deciso que serd aqui proferida.

Para tanto, devo dizer, sem que isso importe no amanho da responsabilidade do encargo constitucional desta Casa,
gue conhego e entendo 0s mecanismos e as agdes de vigilancia sanitéria, seus propdsitos embriondrios, suas evolucdes
normativas no Brasil e suas realidades e desafios, especialmente agora, depois de ja ter servido como diretor da mesma
Anvisa.

Desse aprendizado de pouco mais de um ano, pude concluir que nunca houve e aindanao estamos em momento confortavel
naagéncia. |sso porque ndo nos é permitidaaacomodagdo nadirecéo de umaautarquia cujo escopo de regulagéo e controle
alcanga - estima-se - cerca de 25% dos setores que compdem o Produto Interno Bruto do Brasil. Dimensdo que, por si S0,
revelaaimportancia e ainfluéncia da atuacdo da Anvisa e a sua repercussdo na economia brasileira.

Todavia, devo ressaltar a indiscutivel alta qualificacdo técnica do quadro funcional da Anvisa, que sempre serviu de
alicerce operativo a0 imenso campo de atuagdo regul atéria da agéncia.

Nesse contexto, tive como fundamento, para além do conceito, viver a operosidade em busca de um elevado e preciso
nivel de resolutividade, com vistas a promover a necessdria agilidade na regulacdo dos produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Estou aqui em avaliagdo e, por isso, obrigo-me a afastar-me momentaneamente da minha costumeira singeleza para
reportar, sucintamente, as aces que empreendi como diretor da agéncia.

Ainda que tenha atuado apenas por mais de um ano, ressalto, todavia, que sempre contei com a efetiva colaboracéo dos
meus colegas diretores na condugdo das minhas proposicles e realizagbes, sem a qual, certamente, ndo conseguiria a
efetividade nas agBes que promovi.

Iniciel a minha trgjetdria atuando na Diretoria de Regulagdo, unidade que cuida do processo de regulamentacéo. L4,
pude compreender e empreender na simplificagdo e efetividade do processo regulatdrio da Anvisa. Procurei mapear 0s
macroprocessos de regulacdo e atuei na compilagcdo de normas com vistas a aperfeicoar os mecanismos de integragéo,
transparéncia, compreensao e participagdo dos diversos setores da sociedade envolvidos no cotidiano regulatério, sempre
na mesma intencdo de contribuir decisivamente, para a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, para
propiciar um ambiente seguro para a populagéo e, ao mesmo tempo, favorével ao desenvolvimento social e econémico
do Brasil.

Procurei atuar com firmeza em todo o processo, nos niveis intermedidrios e finalistico, com a triagem funcional das
diversas iniciativas demandadas, especialmente pela andlise mais aprofundada dos impactos da regulagéo proposta, com
vistas a0 consequente aumento da objetividade e da previsibilidade normativa, tendo como regra a inclusdo de ditames
paraprever e reger periodos definidos de transitoriedade normativa.
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Nessa conduta em busca da simplificagdo normativa, pude empreender decisivamente na melhoria da construgéo da nova
agenda regulatdria da agéncia, restringindo seus itens agueles que sdo efetivamente factivel's de execugdo no periodo
proposto, porque sempre entendi que ositens de umaagendarepresentam o rol de compromissos que devem ser cumpridos.

Enfim, nessa curtapassagem de coordenagéo do processo regul atério daAnvisa, tive aoportunidade deiniciar aotimizagdo
dos trémites e da efetividade de toda a acdo regulatdria da agéncia, ritos e efetividade que me proponho a continuar a
contribuir para a sua melhoria, fazendo com que permanegam em constante evol ugao.

Relembro que estou em avaliac&o, e 0 querelatei agorae continuarei anarrar representam as agdes que empreendi quando
da minha primeira passagem na Anvisa. Sinceramente, espero que isso ndo indique as Srs e aos Srs. Senadores qual quer
intencdo de vangloria. E que nesta avaliago eu preciso continuar arelatar.

Pois bem, apds a minha estada na Diretoria de Regulagdo, fui estimulado a assumir, concomitantemente, a coordenagéo
daDiretoriade Registro, em vistado término do mandato do diretor que exercia o comando da area. Coordenei aDiretoria
de Registro por periodo mais curto ainda, apenas seis meses. L, ciente da minha situagéo de interinidade e consequente
brevidade de coordenag&o, procurei ser incisivo e propus-me a focar, aquém da promog&o, no incentivo na melhoria da
regulacdo, namelhor interpretagdo das normas postas que cuidam da sistemética de registro e pos-registro - marcadamente
no tocante a medicamentos, produtos para salide e alimentos -, bem como da avaliag&o toxicol 6gica de agrotoxicos, ndo
descuidando também do registro de produtos fumigenos.

Foram muitas as agdes, e ndo pretendo me alongar na narrativa de todas elas, mas devo dizer que, mesmo decisiva e
impassivel mente apreensivo com os riscos sanitérios envolvidos no processo de registros de produtos e servigos sujeitos
a vigilancia sanitaria, preocupei-me em apoiar 0 desenvolvimento do Complexo Industrial da Salde, por meio de um
relacionamento institucional de beneficios reciprocos, promovendo a melhor interpretacdo da normatizacdo posta e
também atuando namelhoriadela, além daidentificacdo das possibilidades de aliangas ou parcerias, baseadas no respeito
mUituo, que propiciassem o trabalho conjunto, com agregacéo de valores ao desenvolvimento institucional de todos os
envolvidos no processo de producdo de produtos e servicos ligados a salide.

Toda minha atuagcdo pautou-se, principalmente, no aperfeicoamento dos procedimentos de registro e pos-registro dos
produtos e servigos, dando mais cel eridade aos processos, sem qual quer comprometimento ao control e dos riscos sanitérios
envolvidos.

Nesse sentido, destaco, sucintamente, algumas das agdes que empreendi na coordenagdo da Diretoria de Registro:
sistematizacdo das agdes com vistas ao integral cumprimento da Lei 13.411, de 2016, que altera significativamente o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, especialmente para dar maior transparéncia e previsibilidade aos processos
de concessdo e renovacdo de registros de medicamentos, lei que vige a partir de hoje; acles objetivas para favorecer o
combate a0 virus da zika, relativamente ao controle de bancos de sangue, avaliacdo de kits de diagndstico, autorizactes
para rapida comercializacdo de repelentes e definicdo de requisitos para controle da transmisséo do virus por transfusdo
de sangue ou transplantes de célula, 6rgaos e tecidos; aprimoramento daregulacdo relativa arealizacdo de ensaios clinicos
com medicamentos no Brasil, com foco na harmonizagdo com as melhores referéncias internacionais; implementacéo
de critérios baseados em risco e no aperfeicoamento do fluxo de trabalho, com a consequente reducdo de prazos
para aprovagdo dos ensaios; revisdo do modelo de validagdo de inovadores, com a conseguente diminuicdo de prazo
para registro de produtos inovadores; inicio da proposta de regulamentacdo para o registro célere de medicamentos
destinados ao tratamento de doencas raras, tema que também esté sob andlise deste Senado; favorecimento ao registro de
medi camentos genéri cos, especi almente pelaotimizagdo de processo de registro e pelaampliacdo dalistade medicamentos
de referéncia; implementacdo de projeto piloto para instituicéo do teletrabalho ao servico de registro e pés-registro de
medicamentos.

Acdes objetivas ao aumento do controle do fabrico e da distribuicéo de Orteses e proteses; regulamentacdo definitiva da
obrigatoriedade da rotulagem que indica a presenca de lactose nos alimentos em variados niveis; publicacdo da cartilha
O que é preciso saber, sobre células-tronco, terapias celulares e bancos de células, que tem por objetivo esclarecer a
sociedade os conceitos e os tipos de terapias celulares disponiveis no Brasil, reconhecidas pelas comunidades cientificas
e reguladas pela Anvisa.

Publicacdo do relatério do Programa de Andlise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA), que contém
avaliagOes que visam aminimizar os riscos decorrentes da exposi ¢do aos residuos de agrotdxicos, inaugurando umanova
estratégia de comuni cagdo de riscos, em claro beneficio da seguranca da popul agdo no consumo de vegetais. A proposicao
de normativo para aprimorar o processo de reavaliagdo toxicol ogica periddica dos agrotdxicos. Foram essas, entre outras
de equivalente importancia, as agdes empreendidas em minha gest&o.
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Enfim, sdo al guns exempl os de minhaatuac&o nafuncédo diretivadaAnvisaerepresentam, em sintese, que conhego, estudo
e participo davigilancia sanitariado Brasil. E, por isso, sem querer conotar qual quer forma de presungdo, posso permitir-
me considerar que estou hoje melhor credenciado a continuar por mais um mandato na diretoriada Anvisa, especialmente
porque sei como proceder no intento de continuar a contribuir para que a agéncia atinja a plenitude regulatoria, de
forma a incentivar decisivamente o desenvolvimento econdmico do Brasil, sem impor qualquer risco sanitario a salde
da populagéo.

Agradeco a aten¢éo de todos e coloco-me dinteiradisposicéo de V. Ex5s.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Agradeco a exposi¢ao do Sr. Fernando Mendes Garcia Neto.
Passamos, agora, a argui¢ao dos Srs. Senadores e das Sr% Senadoras.

A primeirainscrita é a Senadora Ana Amélia; depois, o Senador Caiado e, em seguida, a Senadora Vanessa.

Com apalavraa Senadora Ana Amélia.

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Sr2 Presidente Marta Suplicy, Sr. Vice-
Presidente, Senador Ronaldo Caiado; caro Dr. Fernando Mendes Garcia Neto, que é agora sabatinado, eu queria, antes
de tudo, repassar, na pessoa de V. S*ao presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa, os cumprimentos porque, sempre que nés
requeremos ou pedimos a presenca da Anvisa ou de seu representante a esta Casa, em audiéncias publicas e também em
demandas que a sociedade faz a nés, temos sido atendidos prontamente. A agéncia, sob esse aspecto, mesmo as vezes
dizendo "ndo conseguimos resolver o problema’, a relacdo é muito respeitosa e ingtitucional. Ent8o, faco esse registro
na sua pessoa.

A Lei 13.411, de dezembro do ano passado, veio criar novas regras paraaliberacdo de novos medicamentos, por parte da
Anvisa, sobre registro e alteragdo pos-registro de medicamentos. Segundo essa lel, no caso do registro, os medicamentos
qualificados como prioritarios deverdo ter analise em no maximo 120 dias, contados a partir do protocolo do registro.

Eu queria saber do senhor se a Anvisa esta pronta e disp8e de recursos paraimplementar essas novas regras estabel ecidas
e seisso vai realmente melhorar a atuacdo da agéncia, porque uma das queixas maiores dos demandantes, no caso de
registros, € exatamente a demora na resol ugéo.

Quais sdo os principai s desafios daregulagdo sanitériano Brasil, nasua opinido? O senhor, jacomo um diretor daagéncia,
que dificuldades encontrou e que prioridades agora, nesta nova gestéo, se aprovado por esta Comissao, demandara?

E, finalmente, no domingo, o Fantastico apresentou uma matéria que preocupou muito pacientes de leucemia em relagéo
a0 principio ativo chamado Asparaginase, que € um medicamento para conter 0 avanco da doenga. Esse medicamento era
usado no Brasil, produzido desde a década de 70, como informou a matéria, por laboratérios dos Estados Unidos e da
Alemanha e, segundo as informagdes, teria uma eficécia de até 90%, segundo oncologistas. Mas, neste ano, 0 Ministério
da Salide comprou um outro medi camento de origem chinesa, a Asparaginase produzidana Chinaatravés de umaempresa,
de um laboratério com sede no Uruguai.

Entdo, eu queria umainformacdo da Anvisa a respeito da eficécia desse medicamento, desse principio ativo, se de fato
€le tem impacto sobre o tratamento, no caso daleucemia.

S0 as minhas questdes, Dr. Fernando.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Sr2 Senadora, bom diamais umavez. Gostariade dizer queaAnvisa
vem se preparando ao longo do tempo da construgéo da Lei n° 13.411 e ja tem algumas estratégias para a gente poder
atacar alei - se pudesse falar isso -, para poder passar do outro lado e continuar tendo celeridade, sem perder de vista
aseguranca e a eficacia.

A &rea de medicamentos elencou seis propostas para conseguir atender aos requisitos dalei. A primeira, a simplificagéo
da andlise de processos baseados na avaliagdo de risco; a segunda, mapeamento das peti¢des que aguardam analise para
classificag8o por complexidade; terceira, diminuigdo do nimero de exigéncias; quarta, a otimizacao da andlise de estudos
de bioequival éncia; aquinta, o aumento daprodutividade daérea- eal vem aimplementagdo do teletrabal ho, umaproposta
muito interessante que a agéncia esta avaliando -;e a sexta é realocar aforca de trabalho dentro da prépria de registro.

A Anvisatem hoje um problemasério, que € o niimero de servidores naagéncia. SO atitulo de curiosidade, € importante, a
agéncia americana (FDA) possui 4.677 técnicos especialistas para o registro de medicamentos; a agéncia europeia possui
890 pessoas que atuam no registro de medicamentos.

E aGGMED, anossa area, possui 232 pessoas. Ent&o, o cobertor € sempre 0 mesmo, Senadora, agente vai tentar paraca,
mas sempre tera uma dificuldade para conseguir resolver a contento tudo o que a gente precisa.
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Na realidade, precisamos de um incremento de pessoas, de contratagdo. Mas, independentemente disso, e sabedores de
gue ndo € umacoisa que teremosimediatamente, aAnvisapropds essas... A areapropds essas seis estratégias, paradarmos
contadalei n°13.411.

A senhora fez uma pergunta sobre os desafios da vigilancia sanitéria no Pais. Eles ndo sdo poucos. Temos de trabalhar
diuturnamente. E uma agéncia que tem... Como eu disse, no meu discurso, em torno de 25% do Produto Interno Bruto
nacional aagénciaregula. As coisas mudaram, ao longo dos anos, e a gente precisa se modernizar. Temos que conversar
mais com o setor e procurar saidas em conjunto.

Eu advogo - e sempre digo isso nas minhas reuni 8es - que agente deve conversar, conversar, conversar. E quando estamos
cansados de conversar, a gente conversa mais um pouquinho, para sairmos do outro lado. Ent8o, eu pretendo, se V. Exs
me brindarem com um novo mandato, fazer isso diuturnamente, para que aumentemos, paraa populacéo brasileira, maior
acesso a medicamentos da mais alta atividade, produtos para salide mais novos, sem distin¢do de classe social.

A respeito da Asparaginase, € importante... A Anvisa foi motivada, pelo Ministé&io da Salde, a fazer uma
excepcionaidade, porque esse medicamento, que € para a leucemia lifoblastica aguda, ndo tem produto registrado no
Brasil. Jateve, mashoje ndo tem. A Elspar - que é o produto - teve sua produgéo descontinuada. Ele é o Uinico medicamento
disponivel paraleucemia lifobléstica aguda.

O Ministério da Salde fez os seus procedimentosinternos - ndo € um procedimento da Anvisa -, umalicitacdo, eu ndo sei
como foi o procedimento, e trés empresas participaram. A empresa que menor prego ofertou foi umada China, a Beijing
- Se ndo me engano com o nome -, e 0 Ministério da Salde solicitou, entdo, a Anvisa - esse € um procedimento normal -
gue fizesse uma excepcionalidade por 180 dias, para adquirir... Eu ndo vou lembrar a quantidade.

O que a Anvisa checou? Essa empresa tem certificado da agéncia reguladora da China, certificado de boas préticas, e 0
produto é registrado na China. Essafoi a Unica participacéo da Agéncia nesse caso especifico.

E isso, Senadora.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada, Sr. Fernando Mendes.

Eu vou passar apalavra, agora, ao Relator, Senador Eduardo Amorim, parafazer suas consideracfes e também paratratar
das questbes que lhe aprouverem.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/PSDB - SE) - Bom dia atodos!

Bom dia, Presidente, Senadora Marta Suplicy, e nosso Vice-Presidente, Senador Ronaldo Caiado, que é médico também!
Bom dia, colegas!

Bom dia, Dr. Fernando!

Bom dia a todos que nos acompanham pelas redes sociais!

Dr. Fernando, o curriculo do senhor, por si s, demonstra a sua preparacéo e a sua capaci dade para assumir uma missao
Como essa, que ndo é qualquer missdo, pois é extremamente complexa, especialmente no momento em que o Pais esta
vivendo inlmeras crises.

Entdo, eu gostaria de fazer apenas duas ou trés perguntas. Tentarei ser objetivo. A primeira delas é a seguinte.

Recentemente, foi aprovado no &mbito desta Casa Legislativa, 0 Senado, e encaminhado para a revisdo da Camara dos
Deputados, um projeto de autoria também da nossa nobre colega Senadora Ana Amélia, o PLS 200, de 2015, que tive
o privilégio de relatar na CCJ e que regulamenta as pesquisas clinicas no nosso Pais. Esse projeto busca suprir lacunas
legal mente existentes em nosso ordenamento juridico, uma vez que a realizagdo de pesquisas clinicas é regulamentada
apenas por normasinfralegais. Ademais, acomunidade de pesquisadores nacionaistem rel atado graves problemas no atual
sistema de control e ético das pesquisas clinicas, que é lento, que é burocrético, o que dificulta ou até mesmo inviabiliza
arealizagdo dessas pesquisas no nosso Pais. Esta é a pergunta que faco sobre isso: na opini&o do senhor, 0 que é preciso
ser dterado ou aperfeigoado na regulamentacdo das pesquisas clinicas no nosso Pais?

Faco asegundapergunta. A Camara Americanade Comércio parao Brasil, que congrega parte do empresariado brasileiro,
realiza anualmente estudo com o objetivo de avaliar as agbes regulatérias da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), que mostra a percepcdo do setor regulado sobre a atuacdo da Anvisa. Os resultados da edicdo de 2016 apontam
que, apesar de ter apresentado melhoras, o setor regulado ainda avalia como excessivos os tempos médios que a agéncia
leva para concluir os processos de registros de medicamentos e de produtos para a salide. Também foram apontados os
seguintes problemas: primeiro, afatade previsibilidade do prazo de finalizago das andlises; segundo, aincapacidade da
Anvisa de realizar inspegdes em um periodo de tempo razoavel; terceiro, afata de harmonizagéo dalegislagdo naciona
com ainternacional; quarto, exigéncias ndo condizentes com a legislacdo nos processos de registro. A pergunta que fago
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sobre isso é a seguinte: que solugdes o senhor vislumbra para combater os problemas apontados pelo setor regulado no
estudo realizado pela Camara Americana de Comércio para o Brasil?

Finalmente, fago a ltima pergunta em relagdo a um problema que nos brasileiros estamos vivendo quanto as dendncias
de algunsfrigorificos: como a Anvisatem gjudado em tudo isso? Qual é o papel da Anvisaem toda essa fiscalizagdo com
relacdo ao ocorrido, as denincias relativas a comercializagdo de carne em nosso Pais?

Ademais, quero s agradecer a Presidente pelarelatoria.

Volto adizer: preparo e capacidade o senhor, realmente, demonstrou ao longo da sua histéria, ao longo da suavida. Mas
0 sentimento do brasileiro hoje é de que a seguranca de todos nés, brasileiros, especiamente na salde, depende muito
de umaagénciaforte, de uma Anvisaforte.

Nao podemos abrir méo disso. Mas é verdade, ou pelo menos passa-se esse sentimento para a populagéo, de que ainda
vivemos um processo burocrético muito grande, o que chegaainviabilizar muitos processos e, como eu disse, até pesquisas
clinicas e a entrada de novos medicamentos no nosso Pais.

No mais, obrigado e boa sorte.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Muito obrigado, Senador, pelas palavras.

Eu queria dizer que a Anvisa participou ativamente no projeto do PLS 200, de autoria da Senadora Ana Amélia. Temos
trabalhado muito sobre a histéria da pesquisa clinica, e € interessante, eu estava conversando com a gerente da érea, e ela
acabou levantando para mim algumas coisas em que nds vamos atuar para tentar minimizar, € um dado interessantissimo:
depois que aAnvisaautorizaque a pesquisaclinicasegainiciada, amaioriadas empresas demoraem torno - € umamediana
- de 163 dias parainiciar a pesquisa. N6s temos parametros muito rigidos para autorizar uma pesguisaclinica, e eles sdo
cumpridos arisca. Nés ndo temos nenhum atraso sob esse aspecto, mas, depois de autorizada, as empresas demoram em
torno de 163 dias - € mediano isso - para iniciar uma pesquisa clinica. Ent&o, além dos prazos que a Anvisa tem, mais
163 dias. Isso daduma... Talvez porque tenham que solicitar, achar gente, porque na maioria das vezes sdo doengas raras,
é dificil, mas isso € um problema que, conversando com a gerente da &rea, nds vamos discutir, vamos atacar - claro, se
V. Ex® me brindarem com mais um mandato.

A respeito da sua segunda questéo, a Anvisa € uma agéncia jovem, muito jovem. Ela esta se reaprendendo, ela esta se
reinventando. O mundo mudou muito. Se a gente olhar para todas as outras agéncias regulatérias, 0 nosso tempo de
avaliag@o ndo é muito diferente. Eu estou dizendo de gente que tem 4.677 técnicos e de gente que tem 890, e a gente
tem 232. O pessoa da Anvisa é atamente qualificado. Altamente qualificado! E eles tém uma preocupago - e eu teria
como técnico, como profissional de salide - de, quando eu dou a minha chancela para um medicamento, que ele sgjaum
medicamento que tenha toda a seguranca e toda a eficéacia de que o cidaddo precisa.

A despeito disso, a gente esta discutindo muito o que é que a gente pode fazer dentro da agéncia para minimizar esses
tempos. Talvez classificar como risco, 0 que é risco maior, 0 que é risco menor; talvez reinventar um registro simplificado,
mas isso S80 coisas incipientes e que a gente estd estudando muito. A preocupacdo que todos tém é também uma
preocupacao dos técnicos da Anvisa, tenha plena ciéncia disso.

Acho que s tendo uma palavra... E muito importante, e também tenho dito muito isto |& a gente tem que que sonhar e
ter ousadia. A ousadia significa errar, mas, se a gente ndo tiver ousadia de enfrentar o problema e tentar resolvé-lo, de
ndo ser sempre a pessoa do "ndo", a pessoa cuja primeira resposta, quando é questionada, € "ndo", acho que a gente sai
do outro lado. E, mais umavez, se eu for brindado com um novo mandato, perseguirel isso do primeiro dia da validade
até o Ultimo dia, quando eu sair.

A respeito da Carne Fraca. Sr. Senador, quero dizer a V. Ex2 que o controle e a fiscalizagdo de alimentos no Brasil
€ uma responsabilidade compartilhada entre érgéos e entidades da Administracdo Plbica, com destaque aos 6rgaos da
agricultura, pecuéria e do Sistema Unico de Satide, com responsabilidades e atribuicdes distintas.

A Anvisa compete o estabelecimento das normas relativas aos aditivos permitidos a serem utilizados em alimentos, em
consonancia com mecanismos internacionais de harmonizagdo, como 0 Codex Alimentarius, que € um mecanismo da
Organizacdo Mundial da Salde e daFAO, aos padrdes de embalagem, incluindo a rotulagem para alimentos, e aos limites
para residuos de medicamentos veterinarios.

A Anvisatambém atua, de formacomplementar afiscalizacdo dos 6rgdos da agricultura, no control e dos estabel ecimentos
comerciais: servicos de alimentacdo, supermercados e agougues, dentre outros - 1a na ponta, pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria.
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A Anvisa solicitou a0 MAPA e a Policia Federal que fossem fornecidos os dados, e, ontem, saiu uma RE de interdi¢éo
cautelar de produtos de trés frigorificos, produtos finalisticos de supermercados, para andlise. Entéo, essa é a atuagéo da
Anvisa nessa acdo especifica da Carne Fraca.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada.
Agora, com a palavra o Senador Caiado, parafazer suas questdes.

O SR. RONALDO CAIADO (Bloco Social Democratay DEM - GO) - Quero cumprimentar o Sr. Fernando Mendes
Garcia Neto, que estd sendo sabatinado agui, na Comissao, ab mesmo tempo em que cumprimento meus colegas, a nossa
Presidente e os demais Parlamentares.

Dr. Fernando, especificamente a Anvisa tem uma fung&o, porque ela ndo pode ser, como V. S colocou, nem a agéncia
do "ndo0" e nem a agéncia também totalmente flexivel a todas as demandas que ali chegam. Tem que cumprir normas
técnicas, principal mente com base cientifica. Acho que esse é o ponto principal até porque estd embasado dentro danossa
profissdo: eu nadreamédicae V. $* na area da Odontologia.

Precisamos, hoje, € de nos preocuparmos um pouco com aquilo que vem sendo denunciado com muita frequéncia. Ou
sgja: ninguém mais do que esta Casa apoiou, e todos estamos de acordo em que, quebrada a patente, devemos achar
aternativas para os medicamentos genéricos, com 0s principios ativos que ja tiveram aquele periodo pds-pesquisa de
monopdlio daquela empresa.

Mas, hoje, agrande preocupacdo da sociedade brasileira € exatamente sobre a eficiéncia do genérico. E nds ndo podemos
colocar isso em risco. A discussdo, hoje, € mais em torno daquilo que seria a prética da pesquisa feita, do teste de
equivaléncia, ou sgja, aquel e principio ativo que estasendo ali rotul ado nagquel e medi camento especifico, quetem todauma
bulaautorizada pela Anvisa, em alguns desses medicamentos, detectou-se que ndo eram eficientes ou, também, como néo
cumprindo agquelas regras necessarias para que o paciente, ao tomar o medicamento, estivesse utilizando a dose adequada
€, a0 mesmo tempo, suficiente para debelar o processo.

Eu acho que este € um ponto fundamental, ea Anvisatem ai umaacao diretae ndo pode, horaa guma, impedir, ou melhor,
inviabilizar a credibilidade dos medicamentos genéricos no Pais.

Em relag8o a vigilancia sanitaria, € 16gico que nds precisamos também ter agui uma Anvisa um pouco mais agil, para
gue, sobretudo com relagdo aqueles produtos que hoje ja sdo utilizados principalmente nos paises mais desenvolvidos,
a Anvisa tenha a oportunidade de promover uma andlise desses produtos, afim de que eles sejam rapidamente também
autorizados aqui em nosso Pais.

N6s néo podemos ficar com essa defasagem entre aquilo que esta evoluindo, com base em pesquisas, e em relagdo ao que,
hoje, infelizmente, nds ainda ndo conseguimos competir com esses paises todos, embora precisemos avaliar se, realmente,
aquilo que se propde no medicamente esta sendo atendido.

Falo isso porgue vejo a quantidade enorme de medicamentos, em vérias &reas da salide, que, muitas vezes, s80 prescritos
por colegas médicos, e aquilo ndo existe dentro dos medicamentos catalogados pela Anvisa. Esses, normalmente, sdo
medicamentos de alto custo. E, apar disso, nos precisamos dar umarespostaa sociedade, porque € muito comum o prefeito
dizer que ndo tem como arcar com agueladespesa - e nos temos que entender que €l e tem as suas limitagdes orcamentérias
-, mas, muitas vezes, ele esta impedido de poder atender aquela solicitagdo, aquela prescricdo médica. No entanto, por
outro lado, € inaceitével para o cidaddo imaginar que ele esta sendo privado de uma chance de salvar a sua propria vida
ou ade um familiar.

Ent&o, eu acho que esse é outro desafio que esta Casa tem, como também a Anvisa, de procurarmos, mais do que nunca,
responder a essa demanda, a essa pesquisa que cresce cada vez mais no mundo todo. E o Brasil precisa, por intermédio
da Anvisa, fazer com que essas empresas possam também avancar nas provas que sdo exigidas para que uma medicacdo
possa ser aceita no Brasil, para ndo ficarmos eternamente nessa defasagem com relacdo aguilo que é aplicado.

S80 essas as minhas ponderacfes e, a0 mesmo tempo, quero cumprimentar o Sr. Fernando Mendes Garcia Neto. Tive
oportunidade de conhecé-lo ontem. No entanto, informel a ele que, numa reuni&o que noés tivemos na Confederacdo
Nacional daAgricultura, eram varios os colegas que sinalizaram ou se col ocaram extremamente Simpéti cos a sua atuagéo
a frente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, pela atuacdo agil, rapida, aberta, institucional e republicana que
tem praticado |1& nesse periodo.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Com a palavra o Sr. Fernando Mendes Garcia Neto.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Quero agradecer ao Senador Caiado pelas palavras e salientar e
reiterar que o programa de genéricos do Brasil € um programa vencedor, é um programa muito importante para o Pais e
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todos, sem excegdo, todos os medicamentos genéricos comercializados no Brasil tém exatamente, exatamente 0 mesmo
tratamento que um medicamento inovador ou um medicamento de referéncia, conhecido como medicamento de marca.
Entdo, para todos €eles, € necessario, para que tenham um registro, que se submetam a trés testes. Eu acho que um
teste s - acho, ndo, tenho certeza - de per si ndo é um teste que desgualifica um medicamento genérico. Acho e tenho
convicgdo ... Eu sou um tomador, eu sou um hipertenso crénico, além de hipertenso cronico - coisas de DNA -, tenho um
stent medicamentoso. Portanto, também sou um tomador de um antiagregante plaquetério. E mais no final davida, tenho
refluxo. Ent&o, também tenho que tomar um Prazol. (Risos.)

Portanto, uso e uso e uso medicamento genérico. E importante que as pessoas tenham em mente que o medicamento
genérico autorizado, registrado na Anvisa, € um medicamente genérico seguro e eficaz. Nés ndo podemos, ndo podemos
desmerecer isso.

Isso é muito importante.
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP. Fora do microfone.) - A fiscalizag8o é constante?

O SR. FERNANDO MENDESGARCIA NETO - Sim. A fiscalizagdo é constante. Nao hanenhum ... Olha, ostécnicos
da Anvisa sdo extremamente rigorosos nesse sentido. Eu ndo tenho nenhum problema, tanto que sou um usuario de
medicamento genérico. Nada contra 0 medicamento de referéncia, mas sou um usuario de medicamento genérico.

Perddo, eu me perdi com relacdo a outra pergunta.
O SR. RONALDO CAIADO (Bloco Social Democrata/ DEM - GO. Fora do microfone.) - Eu me dou por satisfeito.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Esta bem, Senador.
Muito obrigado.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada, Sr. Fernando.
Agora, vamos a Senadora Vanessa Grazziotin.
Vanessa.

A SRaVANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/PCdoB - AM) - Muito obrigada, Sr2 Presidente.
Quero cumprimentar o Dr. Fernando, que aqui esta, indicado que foi para a reconducéo.

Portanto, é alguém que j& conhece a matéria com profundidade, e a gente percebe isso ndo so pela apresentacdo inicial,
mas, sobretudo, pelas respostas aqui dadas.

Eu farei, Dr. Fernando, algumas perguntas a V. S Primeiro, em relacdo a esse problema a que o Brasil esta assistindo,
relacionado a producdo de carne e ndo sb de carne, mas de embutidos e tudo o0 mais. Ontem ou num desses dias préximos,
o Ministro da Agricultura, Senador Blairo Maggi, disse que, apesar de tantos problemas...Defato, ha problemas graves de
corrupcdo, desvio de condutas que envolvem inclusive ministros e que precisam ser apuradas. Mas, independentemente
dessa questdo, ha a questéo da salde publica, e ontem o Ministro Blairo Maggi disse que, dos testes feitos até agora,
nenhum da qualquer sinalizacdo de que a satde publica esteja em risco.

Eu pergunto de V. S* como o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria pode atuar na questdo, visto que é um sistema
nacional. Como pode atuar na questdo, garantindo e impedindo a comercializago desses produtos de tal forma a evitar
qualquer risco aos consumidores e, portanto, & populagdo? Essa € a pergunta 1.

A outra pergunta diz respeito a Medida Provisoria n® 754, que esta tramitando agqui no Congresso. O Relator € um
Deputado, que eu ndo lembro quem &; o Relator-revisor € o Senador Amorim. Mas, pela falta de presidente, ela ainda
ndo foi instalada. E a Medida 754 modifica aforma de regjuste dos medicamentos, que, todos nds sabemos, € um regjuste
assistido e autorizado pelo Poder Pablico, feito anualmente. A medida provisoria faz alteragdes, porque pode haver um
regjuste a qualquer tempo. Queria ver a suaopinido em relacdo a essa questéo.

Também fago mais uma perguntaa V. S? pois ha uma reclamagdo muito grande por parte dos produtores. Infelizmente,
grande parte da matéria-prima e dos principios ativos hoje ndo sdo fabricados |ocalmente; eles sio importados. Entdo, ha
uma reclamagdo muito grande dos produtores pela demora na liberagdo das mercadorias nos portos e aeroportos.

Ha um prejuizo que foi estimado pela associacdo dos fabricantes em torno de R$620 milhSes com esses atrasos. Nés
sabemos que é preciso passar pela inspecdo da Anvisa antes de ser liberado e tudo 0 mais. Como a Anvisa trabalha para
aperfeicoar também essa questdo, porgue ja temos inimeros problemas e ndo podemos continuar convivendo com mais
esse.
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Em relagdo ao registro e a comercializagdo do medicamento fosfoetanolamina, que foi aquela grande polémica, o
Congresso Nacional acabou aprovando umalei liberando um medicamento para comercializagdo. Eu dei aminhaopiniéo
a época. O que o Congresso fez poderia ter feito fechando a Agéncia de Vigilancia Sanitéria, que é o érgéo competente
e capaz tecnicamente para liberar ou proibir a comercializagdo de qualquer produto que esteja diretamente vinculado a
salde das pessoas. Eu quero ouvir sua opinido sobre isso.

E, em relagcdo aos recursos da Anvisa.. Porque a Anvisa, como qualquer outra agéncia, sofre um forte grau de
contingenciamento. Eu até acho que a Anvisa € uma das que menos sofre. Mas, na sua opini&o, esses contingenciamentos
prejudicam o trabalho de uma agéncia que se quer independente ou ndo?

E isso, Presidente.
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Com a palavra o Sr. Fernando Mendes.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Muito obrigado, Senadora Vanessa. A respeito especificamente da
carne, eu gostariade dizer que aagénciajaagiu, jaagiu. A agénciasolicitou ao MAPA e aPolicia Federal asinformactes
necessarias e, imediatamente - saiu ontem - , fez uma resolucdo interditando cautelarmente produtos de trés frigorificos
para uma andlise. Interditou por 90 dias para andlise. Entdo, essa foi a atuagdo da Anvisajunto ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, que € a atuagdo que nos compete.

A medida provisoria, lembrando que a Anvisa... A CMED (Camara de Medicamentos), que é quem cuida dessa &rea, é
composta de cinco Ministros, e a Anvisa so tem a Secretaria Executiva. Eu posso dizer que o pessoal estd numa discussao
muito grande sobre essaMP. Confesso aV. Ex2 Senadora, que eu no sei o produto, ndo sei o produto. E bem verdade. Ndo
sei 0 produto, mas sei queisso esta sendo discutido afundo. E claro, aumento de medicamento é sempre muito complicado.

A respeito da PAF, que sdo portos, aeroportos e fronteiras, que foi a pergunta que a senhorame fez, eu quero dizer que a
area preocupada com esse problema, porque a area também sofre de um problema... Todo quadro especifico da agéncia,
gue € aguele quadro que ndo tem reposi¢do, todo esse quadro esta dentro da PAF. Ent8o, quando se aposenta alguém, a
gente ndo tem como repor, porgue € um quadro especifico, € um quadro em extingdo. Mas, pensando nisso, a Diretoria,
junto com os servidores da PAF, tomou algumas medidas interessantes. A primeira é o incremento da forga de trabalho
por meio de remogdo de servidores nos postos com maior contingenciamento de cargas - destacadamente: Sao Paulo,
Porto de Santos e Guarulhos; Santa Catarina, Porto de Itgjai; e Rio de Janeiro, Galedo e Porto do Rio. E fez um projeto
gue vai entrar em teste, vai entrar em produg&o, como diz na érea de T, a partir do segundo semestre de 2017, que é um
projeto que une dois sistemas - 0 sistema da Anvisa e 0 Siscomex -, criando uma parametrizag8o por canais, por risco.
Ent&o, o canal verde sdo produtos de baixo risco, que seriam deferidos automaticamente pelo sistema; o canal amarelo
sdo produtos de médio risco, lembrando que hd umamatriz de risco que € uma construcéo ao longo dos anos das empresas
de tudo o que elasimportam.

Entdo, o canal amarelo, produtos de médio risco, em que éfeitaumaanalise documental; e o canal vermelho, com produtos
de alto risco, em que sdo feitas uma analise documental e uma inspegdo fisica e, se necessario, uma coleta de amostra. A
gente acha que, com isso, a gente resolve o problema da dificuldade da liberac&o de cargas. E claro que, mais umavez, o
cobertor € 0 mesmo. Entdo, maisumavez, agente voltanahistériade que agente tem necessidade de um concurso publico.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada, Sr. Fernando Mendes.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Haduas coisas que eu ndo respondi.

Quanto a fosfoetanolamina, a fosfoetanolamina foi um boom que aconteceu. A exemplo do ipé roxo e de outros mais
gue apareceram no Brasil, tudo curava, ndo €? Curavatudo. Narealidade, eu tenho umaldgica de que as ciéncias sociais
salvam mais do que as ciéncias médicas. Entdo, a cabega, quando precisando resolver o problema, acaba se auxiliando.
E muita gente, muito charlat@o se utilizou disso, 0 que é muito triste. A gente viu proliferar vérias pessoas vendendo
fosfoetanolamina como a"pilulado cancer".

As pesquisas foram desanimadoras. Infelizmente, ndo é? Eu adoraria que todo mundo, seria razoavel acreditar que
qualquer pessoagostariade ter umapilulaque curasse o cancer. Mas, infelizmente, apesquisafoi desanimadora. E caiu no
esquecimento. O pessoa tem tentado. Acho que ndo ha nenhum pedido deregistro de medicamento com fosfoetanolamina,
até porque ele teria de comprovar a seguranca e eficicia e, com certeza, ela ndo o faria. Entdo, acho que nem como
alimento...

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/PCdoB - AM) - E registrado como complemento
alimentar, ndo €?
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O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Fora, ndo €? Desde que ele comprove as qualidades de seguranca
e eficécia, ndo ha nenhum problema.

De novo, quanto aos recursos, a gente esta falando de recursos pessoas, ndo €? Ah, ndo, de recursos financeiros. Olha, a
gente dizer que recurso... A agéncia, se ela precisa, se elacresce, se elainveste em inspecdo, se elainveste em uma série
de coisas, obviamente gque a crescente necessidade de recursos é sempre imperiosa. Mas isso é uma briga. No Governo,
acho que todos tém essa mesma dificuldade.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada.
Com apalavra o Senador Dalirio.
E o Gltimo inscrito.

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social DemocratalPSDB - SC) - Gostaria de cumprimentar a Senadora Marta, que
preside esta reunido.

O sabatinado da manha de hoje, Fernando, tive o prazer de conhecer ontem. E, acompanhando o relatério produzido pelo
Senador Eduardo Amorim, verifica-se claramente que se trata de uma pessoa qualificada para estar onde esta. E, com
certeza, digamos, quero crer que a decisdo dos demais Senadores é no sentido de oferecer mais um mandato, para que
permaneca ha diretoria de uma agéncia que tem tantaimportancia.

A bem daverdade, vérios Senadores que me antecederam abordaram alguns aspectos que eu tinha anotado paratratar.

Com relacdo a questdo da Carne Fraca, em que houve uma atuacdo da Anvisano sentido de interditar alguns produtos de
trés frigorificos. Eu pergunto: os 90 dias ndo € muito tempo para dar uma resposta para voltarmos a ter, nesse segmento
t8o importante para a economia brasileira, o reconhecimento de que, no caso, 0s eventuais componentes, ingredientes
quimicos, que dependem da autorizagdo da Anvisa para serem adicionados a carne, ndo houve nenhum comprometimento
a qualidade da carne que é consumida tanto internamente, quanto produzindo divisas para o Brasil?

A outra quest@o é com relagdo ao quadro de pessoal. Se nds temos hoje 200 profissionais altamente qualificados como
V. S afirmou, a agéncia americana tem 800, a agéncia europeia tem um nimero muito parecido, existem parcerias
estabel ecidas entre as agéncias, agéncia brasileira, agéncia americana, agéncia europeia, no sentido de que todo o estudo
desses profissionais das agéncias americana e europeia possam gjudar asimplificar, ou sgja, amaximizar avelocidade de
aprovagao dos produtos no Brasil, especial mente aqueles que querem vir a atender as necessidades de salide aqui? E, por
outro lado, também quando |4 j& existe o reconhecimento que determinado medicamento, que fora licenciado outrora, ja
nao mais deveria ser disponibilizado para o consumo, para a venda? Que isso também sgja simplificado.

E outra questdo € sobre uma coisa que tem atingido as demais agéncias: a arrecadacdo dos servicos que a Anvisa
presta. Todos esses recursos sao disponibilizados para a agéncia ou estdo, no caso, no Tesouro. E ai fica aguela briga
entre 0 Ministério do Plangiamento e o Ministério da Fazenda no sentido de fazer com esses recursos de fato sgjam
disponibilizados a agéncia, para que ela possa cumprir verdadeiramente a sua atividade de fiscalizacdo e de regulagéo.
Ou sgja, as agéncias tém que ser fortes. Nés temos, no Brasil, nove ou dez agéncias e cada uma tem a sua importancia.
Mas se elas foram instituidas, criadas, é porque tém que cumprir essa funcéo de fiscalizar e regular o funcionamento das
atividades para garantir servicos de qualidade a populagao brasileira

O néo éfé&cil de ser construido, ndo é, Fernando? O dificil, digamos, é termos a disposi¢éo e a vontade de construir o sim,
porgue as demandas s6 podem ser atendidas se o sim for viabilizado. Ent&o, queria saber se esses recursos arrecadados,
se fossem disponibilizados, seriam suficientes para aumentarmos o quadro de técnicos para permitir mais velocidade na
analise dos processos de autorizacdo de medicamentos.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Muito obrigado, Sr. Senador. Eu gostaria de dizer aV. Ex® que a
Anvisajatinhatomado a atitude do recall, derecall, ndo, de interdi¢éo cautelar dos trés produtos em até 90 dias, até que
as andlises estejam concluidas. Nesse momento, o fiel dabalangaé muito complicado. A gente tem que ter muito cuidado
para que ndo se destrua mais um setor produtivo que a duras penas foi construido no Brasil.

Existe umintercambio entre as agéncias, eisso esta se consolidando. E umacoisanova, mas esti se consolidando. Acredito
gue, num futuro muito préximo, a gente consiga, hessa troca de informac8es de outros medicamentos ja registrados em
outras agéncias, a gente tenha mais celeridade nesse assunto.

Lembrando que as regras regul atérias dos paises sdo diferentes, eisso € um empecilho. A gente tem que harmonizar. Mas
0 pessoal esta trabalhando muito nisso, e esta muito preocupado com essa colocacdo.
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A respeito da arrecadacdo. O orgamento da Anvisa € um orcamento de 869 milhdes/ano. Ha um contingenciamento de
4,4% do orcamento total. Excluindo-se o pagamento de pessoal, o orcamento é de apenas 304 milhdes.

E 6bvio que para a gente aumentar, ndo ha conta, ndo ha almoco grétis, ndo ha conta, para a gente aumentar, a gente tem
gue aumentar o0 orgamento, ndo ha outra possibilidade.

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Socia Democrata/PSDB - SC. Fora do microfone.) - Da arrecadac8o da Anvisa?

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - O orgamento com a arrecadacdo € esse.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada, Sr. Fernando.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/PSDB - SE) - Quest&o de ordem, Sr2 Presidente.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Senador Amorim.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/PSDB - SE) - Eu queria pedir e sugerir a senhora e aos demais
colegas, ja que faltam poucos ainda para questionar, se € que falta, que pudéssemos comegar a votagao.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Exatamente isso agora. Vamos abrir para votagdo enquanto eu vou
fazer mais uma pergunta.

Entdo, ndo ha nenhum problema, a votacdo esta aberta. E, depois da votagdo, nds vamos ter que continuar nossa reuni&o
deliberativa porque temos varios requerimentos para votar a aprovagao, porque foram pedidos na reunido anterior.

Sr. Fernando, eu gostariade saber, porque o Projeto de Lel daCémaran®56, de 2016, daautoriado Deputado Marcal Filho,
que institui a Politica Nacional para Doengas Raras no Sistema Unico de Salide, seré avaliado em breve pela Comissio
de Assuntos Sociais. Essa proposicao institui mecanismos diferenciados para o registro sanitario e a incorporacdo de
medicamentos 6rféos no SUS.

Em sua opini&o, os procedimentos... Eu vou explicar o que é doenca rara, porque muitas pessoas ndo estdo entendendo
gue a cada 100 mil pessoas, 65 pessoas tém essa doenca, que, entdo, é chamada de doenca rara, e medicamento 6rfao €
definido como aguele destinado ao diagndstico, prevencado e tratamento da doencarara.

Em sua opinido, os procedimentos de registro de medicamentos 6rféos devem ser alterados?

Segundo: tais medicamentos devem receber atencdo prioritaria na andlise e concessdo de registro sanitério?

Terceiro: € papel do Congresso Nacional determinar quais sdo os procedimentos que devem ser seguidos pela Anvisano
desempenho de suas atribuic¢fes precipuas? Essa é mais dificil. Essa passa se for muito complicado, mas agui nés todos
torcemos pela Anvisa.

Que contribuicBes o Congresso Nacional pode dar para aprimorar a regulagdo sanitariano Brasil e aperfeicoar a atuacdo
daAnvisa?

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Muito obrigado, Sr2 Senadora e Presidente da Comiss&o.

Eu gostaria de dizer que a minha preocupag@o com a histéria das doengas raras € muito grande - muito grande. E por isso
nos ja nos anteci pamos e fizemos o primeiro passo do processo de regulamentagdo da Anvisa, que foi uma proposta de
iniciativa que trata especificamente de doengas raras e medicamentos 0rf&os, que vai mudar substancial mente a rapidez
do registro desse medicamento, claro, sem perder de vista a seguranca e a eficacia que sdo muito importantes. Entéo,
guanto a isso, Senadora, eu acho que, nos préximos dias, isso ja deve estar como regulamento da agéncia, antes mesmo
da aprovacdo dalei, aqui no Congresso.

Quanto ao ultimo quesito, eu acho que o Congresso € parceiro, tem que caminhar em conjunto com a Agéncia para nos
gjudar, sempre sendo o ouvido, sempre sendo aquele que nosindica e nos ajuda nas questdes mais cruciais e nas questdes
de mais apelo da populagéo brasileira.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada. Estou satisfeita. Temos que esperar um pouquinho ainda,
avotacdo ainda estd em aberto. Vamos aguardar.

Os Senadores estéo chegando. (Pausa.) (Pausa.)

O SR.EDUARDO AMORIM (Bloco Social Demaocrata/PSDB - SE) - Presidente, jatemos quérum paraapurar? (Pausa.)
Ja temos quérum para apurar a votagdo?
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - NGs ja temos quérum, e o... (Pausa.)

O SR. ROMERO JUCA (PMDB - RR) - Senadora Marta, pela ordem.
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A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - De acordo...

O SR. ROMERO JUCA (PMDB - RR) - N&p, ndo, mas...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - N&o, eu iaencerrar.

O SR. ROMERO JUCA (PMDB - RR) - Vai anunciar o resultado, 0.k. Eu falo pela ordem depois.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Esta bom. Ent&o vamos anunciar o resultado, por favor.

(Procede-se a apuracao.)

Que beleza.
Por unanimidade. (Palmas.)

A reconducgo do Sr. Fernando Mendes foi aprovada por unanimidade, dezesseis votos. Zero NAO e zero abstencio.

A Comissdo de Assuntos Sociais aprova o parecer favoravel aindicagdo do nome do Sr. Fernando Mendes Garcia para
ser reconduzido ao cargo de Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria.

A matériavai ao plenario do Senado Federal.
O SR.EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/PSDB - SE) - Queriapedir urgéncia, Presidente, parao plenario.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Podemos votar a urgéncia.

De acordo com o art. 165 do Regimento Interno, o parecer sobre escol ha de autoridades seraincluido em série no final da
Ordem do Dia. N6s ainda vamos votar varios requerimentos. Entdo, vou pedir para V. Ex3s ficarem.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/PSDB - SE) - Queria pedir urgéncia para o plenario.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Sim.

Entdo vamos fazer ja, votamos. Se todos estiverem de acordo, vamos pedir urgéncia da votagdo da aprovagdo da
reconducdo do Sr. Fernando Mendes no plenério do Senado.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/PSDB - SE) - De acordo.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Todos de acordo. Esta aprovada a mogdo de urgéncia.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/PSDB - SE) - Obrigado, Presidente.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Pois ndo. Senador Juca.

O SR. ROMERO JUCA (PMDB - RR) - Sr2 Presidente, existem varios requerimentos sobre a mesa convocando alguns
ministros paradiscutir aquestdo dacarne etodo essetipo de operacéo. Em outras comissdes, como a CCJ, também existem
requerimentos similares.

Eu queria propor aqui, o Governo tem todo o interesse de esclarecer questdo, alias, a sociedade foi vitima desse
processo, as empresasforam, namaioria, vitimas, ostrabalhadores, vitimas, e o proprio Governofoi vitimadesse processo.

O Governo ndo quer obstaculizar nenhum tipo de discussdo. Agora, eu acho que seria mais producente se nés fizéssemos
um convite - e ndo é necessario ser convocacao - conjunto da CAS com a CCJ, ou sgja, que numa audiéncia tnica nds
pudéssemos ouvir os ministros que fossem de interesse das comissdes. E apenas uma questdo de economia processual,
sendo nods teremos a mesma reunido aqui na CAS, outra na CCJ, outra na CDR, e, ai, nés teriamos uma repeti¢do que
nao seria construtiva, na minha opinio.

Ent&o, eu queria propor esse entendimento. Nés aprovariamos os convites e V. Ex2 ficava autorizada a negociar com os
Presidentes de outras comissdes o dia, o prazo, enfim como seria a conduco.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Senador Jucd, eu tinha pensado nisso, porque todas as comissoes
convocaram alguns ministros em comum, outros que sdo so da nossa Comissdo. Os que forem em comum, que, se ndo
me engano, é sd na CCJ que nds temos um em comum, eu proporei ao presidente para fazer essa em conjunto, que eu
acho que ndo havera problema.

Em relacdo a convite em vez de convocagdo, eu tenho que pér em votagdo. Ponho neste instante...

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/PCdoB - AM) - Sim, Senadora, eu quero dizer que
- quero até cumprimentar o Senador Juca pela proposta - 0 objetivo é trazer os ministros para debater o assunto.
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A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Exatamente.

A SR2 VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/lPCdoB - AM) - Podemos fazer conjuntamente,
obviamente.

Entdo, acho que poderiamos votar, sim, transformar em convite. Que fagamos audiéncias...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Se todos permanecerem como estdo esta aprovado. (Pausa.)

Antes, o reconduzido, o Sr. Fernando Mendes, gostaria de dar uma palavra.
Ent&o, com ele apalavra.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Eu sb gostaria de agradecer aos Srs. e Sr3 Senadoras, agradecer
imensamente aos meus colegas diretores, meus pares, Dr. Jarbas, Dr. Moutinho, Dr. Renato Porto, Dr. Dib, atodos os meus
colegas da Anvisa que vibraram positivamente hoje e aos meus outros colegas que estdo agui, aos meus outros amigos.

Eraisso, Senadora, e muito obrigado pela aquiescéncia.
A SR* PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu € que agradeco a vocé e gostaria de fazer uma consideragéo.
Nés ja o sabatinamos aqui ha alguns anos atras e os problemas continuam exatamente 0S mesmos.

Eu gostaria, como Presidente da Comissao, que nds fizéssemos umareflexdo. O déficit, hoje, de funcionérios necessarios
paraa Anvisafuncionar, como uma agéncia desse porte tem que funcionar, seria de 697 pessoas, Senador Juca.

Eu penso o seguinte, nds estamos vivendo um momento no Pais em que a inseguranca esta muito grande em relacéo a
tudo. O povo brasileiro sente-se inseguro, ele ndo se sente protegido pelo Estado. A Anvisa é ainstituicdo que nés todos
temos e confiamos que nos protege em relacdo aos remédios. N&o € atoa que foi perguntado - remédio, comida, tudo -,
ndo € atoa que o senhor foi perguntado sobre a questdo da carne e foi perguntado sobre outras questdes, dos genéricos,
teve que abrir o corag8o para dizer que tomagenérico. E isso, por que fez isso? Porque a popul agio esta muito angustiada.
Eu pediria, Senador Jucd, com a suainfluéncia, e a determinacdo aqui da nossa Comissdo de Assuntos Sociais, fazermos
um documento e levarmos ao Plangjamento para que la nds possamos - eu Sei que Seria uma excegdo enorme para...
(Palmas.)

Eu fui Ministra da Cultura, Ministra do Turismo, eu sei que a gente trabalha, todos os Ministérios, com um déficit
gigantesco de pessoal, mas, aqui, eu acho que estamos tratando de salide publica, uma demanda do povo brasileiro.
Ent&o, ndés vamos fazer esse documento, vamos pedir 0 seu acompanhamento conosco, lano Ministério do Plangjamento,
sabemos da suainfluéncia como Lider, nosso Lider aqui, Lider do Governo, e creio que todos aqui iremos juntos...

A SRaVANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Demaocracia/PCdoB - AM) - Todos apoiam. Perfeito.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - ... e apoiaremos essa...

O SR. ROMERO JUCA (PMDB - RR) - Eu queria s, acerca do que falou a Presidente Marta, dizer que eu defendo o
fortal ecimento das agéncias, eu defendo que os recursos arrecadados pela agéncia fiquem nas agéncias, ndo vao compor
superavit fiscal, porque a agéncia € um instrumento de controle da sociedade e do Governo.

Ent&o, acho que é possivel, ndo s6 no caso da Anvisa, mas de outras agéncias, nds reestruturarmos, melhorarmos as
condicBes de trabal ho e as agéncias arrecadarem recursos que financiem essetipo de agéo, porquetém arrecadacdo propria.

Contem comigo, serei signatério do documento também da Comissdo de Assuntos Sociais. (Palmas.)

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Agora, comegaremos pela Anvisa. Elaéaprimeira.
Muito obrigada.

Agora, comegaremos com a questdo dos requerimentos.

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/PCdoB - AM) - Pela ordem, Presidente.
Ent&o, acho que com o acordo mais ou menos feito, Senador Juca, vamos apenas votar 0s requeri mentos.

Eu s6 queriadizer aqui que um dos requerimentos, que agorafoi transformado em convite, trata do Ministro da Indlstria
e Comércio. Entéo, nalégica do que nds estamos acertando, poderiamos excluir esse requerimento.

A Senadora Gleis jadeu aval e eu subscrevo o requerimento, Senadora Marta. Ao Ministro de Indistria e Comércio, nds
estamos pedindo a exclusdo.
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Senador, estamos pedindo a exclusdo, aretirada do requerimento de convite ao Ministro da Indistriae Comércio, vez que
€le javeio na semana passada. Entéo, o objetivo é debater com todos...

O SR. EDUARDO LOPES (Bloco Moderador/PRB - RJ) - ... Agricultura e Assuntos Econdmicos.

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e DemocracialPCdoB - AM) - Mas ai fica o Ministro da Justica
e 0 Ministro da Salde. Ficariam esses dois Ministros.

O SR. EDUARDO L OPES (Bloco Moderador/PRB - RJ) - E.

A SRaVANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/PCdoB - AM) - Temos que votar.

O SR. EDUARDO L OPES (Bloco Moderador/PRB - RJ) - Sr2 Presidente...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Nés temos 0 requerimento, mas nds temos também que votar um
reguerimento novo também, que entrou.

Esta bem. Entdo, vamos ao primeiro.

Essejafoi lido e nds vamos votar.

ITEM 3
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAISN® 3, de 2017
- Ndo terminativo -

Requeiro, nostermos do arts. 50 e 58, § 2°, 111, da Constituicdo Federal c/c art. 90, inciso |11 e art. 397, § 1°, ambos
do Regimento Interno do Senado Federal, que sgja convidado o Senhor Osmar José Serraglio, Ministro de Estado
da Justica, comvistas a informar e explicar a respeito da sua participacdo nos eventos que resultaram na operacao
“carnefraca’ desencadeada pela Policia Federal na sexta-feira (17/03) emtodo o pais.

Autoria; Senadora Gleisi Hoffmann, Senador Paim, Senadora L idice e Senadora V anessa.
- Lido em 22.03.2017.

Esse é 0 mesmo que esta na CCJ. Entéo, nés vamos pedir que sgja em conjunto.
Falarei com o Senador L ob&o.
O segundo &

ITEM 2
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAISN® 2, de 2017
- Ndo terminativo -

Requeiro, nostermos do arts. 50 e 58, § 29, 111, da Constitui¢io Federal c/c art. 90, inciso Il e art. 397, § 1° ambos
do Regimento Interno do Senado Federal, que seja convidado o Senhor Ricardo Barros, Ministro de Estado da Saude,
comvistas a informar e explicar sobre osimpactos para a satde da populacéo decorrentes da operacao “ carne fraca”
desencadeada pela Policia Federal na sexta-feira (17/03) emtodo o pais.

Autoria: Senadora Gleisi Hoffmann, Senador Paim e Senadora Vanessa.
- Lido em 22.03.2017.
Ele ndo foi convocado por nenhuma outra comissao.
(Interrupcéo do som.)
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Desculpa. Ele foi. Ent&o, sera convidado avir a CAS.
Depois ha um novo que a Senadora queria fazer.

A SRaVANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/lPCdoB - AM) - E o da Industria e Comércio, que
nos estamos solicitando aretirada

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Esta bem.
(S80 as seguintes as matérias retiradas:
ITEM 4
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS N° 4, de 2017
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- N&o terminativo -
RETIRADO PELA COMISSAO EM 29.03.2017
Requeiro, nos termos do arts. 50 e 58, § 2°, 111, da Constitui¢io Federal c/c art. 90, inciso Il eart. 397, § 1°, ambos do
Regimento Interno do Senado Federal, que sgja convocado o Senhor Marcos Antonio Pereira, Ministro de Estado da
IndUstria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC), com vistas a informar e explicar sobre 0simpactos para 0 comércio
exterior decorrentes da operacdo “ carne fraca” desencadeada pela Policia Federal na sexta-feira (17/03) emtodo o
pais.

Autoria: Senadora Gleisi Hoffmann e outros
Observacoes:

- Lido em 22.03.2017.) (Pausa.)

Estdo aprovados.

A SR8VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/PCdoB - AM) - Eu so fariaum apelo aV. Ex2para,
se pudesse, conversar com o Presidente da Comissdo de Constitui¢do e Justica para realizarmos j4, na semana que vem,
essa audiéncia publica, que € importante.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Vou falar com ele. N&o depende de mim, depende da agenda...

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e DemocracialPCdoB - AM) - Perfeito. Eu s6 pego aV. Ex? esse
empenho, que eu sei que tera.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu vou conversar com ele e falo depois.

Esse é sobre a realizac8o de uma audiéncia publica.

Essa é s6 umalleitura, porque elavai ser votada na préxima, entdo.

(Intervengéo fora do microfone.)
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Ah, essejavai ser votado.

ITEM 1
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAISN® 1, de 2017
- N&o terminativo -

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2°, |1, da Constituicdo Federal e do art. 93, |1, do Regimento Interno do Senado
Federal, arealizacdo de um Ciclo de Audiéncias Publicas para debater a Proposta de Reforma Trabal hista
apresentada pelo Governo Federal, com 0s pontos mais controversos e polémicos. E importante nossa comissio ter,
desde ja, um acimulo sobre o tema, permitindo um maior aprofundamento da matéria quando estiver em tramitacdo no
Senado Federal. Para isso, o Ciclo de Audiéncias Publicas proposto contemplaria os temas abaixo listados:

12 Audiéncia: Legislado versus Negociado;

22 Audiéncia: Representacdo dos trabalhadores e representacdo sindical;

3 Audiéncia: Contrato de Trabalho Temporério.

Autoria; Senadora Marta Suplicy

ObservacQes:

- Lido em 22.03.2017.

Em votagdo o requerimento. (Pausa.)

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/lPSDB - SE) - Sr2 Presidente, eu queria dar uma sugestdo aqui.
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Pois néo.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Socia Democrata/PSDB - SE) - Ha vérios nomes que seriam aqui chamados, e a
senhora ndo nominou as pessoas. Ou sO vamos votar? Quem seriam os convidados?

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Nessa primeira, como foi feito para hoje, eu ja estou propondo os
nomes. Para a segunda e a terceira, que sdo trabalhadores e representagéo sindical, e aterceira que é contrato de trabalho
e temporario, eu ndo tenho nenhuma sugestao ainda.
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A primeira sugestéo que é do Presidente do Superior Tribunal do Trabalho, ele ndo podera vir porque é feriado no
Judiciario. Entdo, temos uma brecha para quem quiser indicar que componha. Porque atentativafoi de compor, mas esté4
em aberto.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/PSDB - SE) - Eu queria sugerir que, nada melhor, mais justo e
engrandecedor, houvesse representante do Ministério Publico do Trabalho em aguns desses momentos ai.

A SR2PRESIDENTE (MartaSuplicy. PMDB - SP) - H4, eleé o Ronal do Curado. Exatamente pelademandado Ministério
Publico para estar nas comissdes, nds vamos atendé-los na primeira e na terceira. Na segunda, parece que ndo vamos
conseguir. Mas aqui estd aberto paraV. Ex3 poderem convidar.

Em relacdo a primeira, que tinhamos que fazer com mais presteza, porque ja estamarcada, vém: o Sr. Ronaldo Fleury, que
€ 0 Procurador-Geral do Ministério Pablico do Trabalho; o Sr. Robson Braga de Andrade, Presidente da Confederacdo
Nacional da Industria; o Sr. Alencar Burti, Presidente da Associacdo Comercial de Sdo Paulo; o Sr. Vagner Moraes,
Presidente da CUT; o Sr. Paulo Pereira da Silva, Presidente da Forga Sindical, e um representante do Ministério do
Trabalho. Sendo aprovados, serdo convidados. Mandar&o representantes ou indicados - também estamos abertos a isso.

A SR2 VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Sociaismo e DemocracialPCdoB - AM) - Eu gostaria, Senadora, se me
permite, de subscrever o item 7, o requerimento da...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - S6 um pouquinho, porque tenho que votar esse requerimento que
acabei deler.

Em votacdo o requerimento.

As Sr3s Senadoras e 0s Srs. Senadores que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado.
Senadora Vanessa.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Pela ordem, Senadora.

A senhora estava lendo os requerimentos. Tenho trés requerimentos também.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu ndo pus em votagéo o requerimento que foi lido da Senadora
Gleisi Hoffmann, do Senador Paulo Paim e da Senadora V anessa Grazziotin, que é do convite ao Sr. Ricardo Barros.

As Sr%s Senadoras e 0s Srs. Senadores que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado.
Agoraaconjunta, convidando o Ministro Osmar Serraglio.
Os que estdo em acordo permanegcam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado.
Oitem 4 foi retirado, que era da Senadora Gleisi Hoffmann e da Senadora V anessa Grazziotin.

ITEM 5
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAISN® 5, de 2017
- Ndo terminativo -

Requeiro, nos termos regimentais, a realizacdo de audiéncia publica no &mbito da Comissdo de Assuntos Sociais
do Senado Federal, durante 0 més de mar¢o, para debater os desafios do diagndéstico e do tratamento do Cancer
Colorretal. Para tanto sugiro que sejam convidados:

- Dr. Sandro Martins - Coordenador da Coordenacdo-Geral de Média e Alta Complexidade do Ministério da Salide;
- Dra. Angelita Gama - Presidente da Associacdo Brasileira de Prevencdo do Cancer de Intestino - ABRAPRECI;
- Dr. André Sasse - Oncologista do Hospital das Clinicas da Unicamp;

- Dra. Marlise Méllo Cerato Michaelsen - Presidente da Associagdo Gaticha de Coloproctologia - AGCP.
Autoria: SenadoraAnaAmélia

Observacfes:

- Lido em 22.03.2017.
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Concedo a palavra a Senadora Ana Amélia para encaminhar.

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Apenas para encaminhar, porque é
um tema relevante. Nao teremos, claro, condigdes, pois margo ja termina nesta semana, mas, assim que possivel, o
agendamento dessa audiéncia publica € mais no carater preventivo, para examinar as questdes de protecdo ao cancer do
colon, ou colorretal, como € o nome técnico. Entdo, V. Ex?jaleu os nomes.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Relatora, ndo tem que ser agora. (Fora do microfone.)

N&o sei se depois poderiamos conversar. Como nos temos trés audiéncias publicas da reforma trabalhista, que esta para
chegar agui, ou nos a colocamos depois, ou...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Sim, ndo ha problema, na hora em que
for posta.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - N&o tem problema. Estéd bem.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Na horaem que for colocar. A prioridade
agora é areformatrabalhista.

A SR? PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Esta bem. Entéo, as Sr% Senadoras e os Srs. Senadores que
concordam permanecam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado.

Requerimento n° 6, de audiéncia publica.

ITEM 6
REQUERIMENTO DA COMI SSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS N° 6, de 2017
- Ndo terminativo -

Requeiro, nos termos regimentais, a realizacdo de audiéncia publica no ambito da Comissao de Assuntos Sociais
do Senado Federal, com o tema “ Tecnologia e satde” , para debater a importancia do uso de novas ferramentas
de tecnologia da informagéo e comunicacao, para atendimento nos servicos de sadde. Para tanto sugiro que sgjam
convidados:

* Dr. Marcelo Rodrigues Gongalves - Doutor em Epidemiologia e Professor da Universidade Federal do Rio Grande
do Sul (UFRGS);

* Dra. Beatriz Alckmin - Médica do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), com
atuacéo em Telemedicina e Telessalde;

» Dra. Alexandra Monteiro - Coordenadora Geral do Laboratério de Telessatde da Universidade do Estado do Rio de
Janeiro (UER));

« Dr. Aldo Von Wangenheim - Coordenador do Instituto Nacional de Convergéncia Digital do Sstema Catarinense de
Telemedicina e Telessalde;

* Representante do Ministério da Satde.

Autoria: SenadoraAnaAmélia

Concedo apalavraa Senadora Ana Amélia.

Deve ser interessantissimo!

A SR2ANA AMEL A (Bloco Parlamentar DemocraciaProgressista/lPP - RS) - Ah, quebom! E exatamenteisso. Inclusive,
se asenhorativer conhecimento, no Estado de S&o Paulo, a Senadora Vanessa... Eu fui visitar o chamado telemedicinaou
tel essatide na Universidade Federal do Rio Grande do Sul. E um sistema que veio revolucionar. Vi, |4, o teleatendimento,
Senadora Marta. Ent&o, nédo so reduz a saida do paciente de sua casaparair até o médico, eladiz o que ha, hauma equipe
multidisciplinar, de médicos da universidade que ficam prestando as informac6es para aquele paciente ou para aquele
médico de medicina da salide, de atendimento...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Senadora, isso € maravilhoso, porque, com a dimensao do Brasil...
A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Isso, exatamente por iSso.
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Entdo, imagine o Rio Grande do Sul. Entdo, acaba-se com aambulancioterapia. Ele tem resultados extraordinarios. Esses
aqui que eu mencionei sdo os gue existem em funcionamento. Eu fiquel impressionada, realmente, com os resultados
e com o que estdo fazendo. Ai, atende também, quando é ata complexidade - cardiologia ou oncologia -, 0 proprio
telessalide faz um direcionamento direto com a &rea especifica. Entéo, fiquel impressionada com o trabalho de tel essalide
da Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Perguntei a eles se sabiam de outros exemplos no Brasil, e essas relagctes
me foram dadas por eles proprios...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Estou impressionada. Nao ha ninguém do Estado de S&o Paul0?
A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Pois €, exatamente.
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eles néo indicaram ninguém?

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - N&o, ndo indicaram.
Entdo, é telemedicina em tecnologia e salide. Entdo, como vocé pode fazer isso?

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu vou ver se ha
A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Otimo.
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Se houver, eu acrescento.

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Otimo. Mas eu penso que isso é muito
bom para a Senadora Vanessa, que € do Amazonas. Também, iSso € uma coisaimportante...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Claro!
Isso aqui € interessantissimo.

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/lPCdoB - AM) - O proprio Estado tem uma linha
direta de internet, aluga o satélite, porque, se é importante para 0 Rio Grande do Sul, para nés, muito mais. 1sso é
fundamental. Ent&o, a assisténcia especializada na Medicina se da invariavel mente através da telemedicina.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu n&o sei.

Bem, vocéiaabrir umaexcegdo, ndo €? Mas eventual mente nds poderiamos pér al gumas audiéncias que estdo chegando...
Nés vamos ter que também fazer as audiéncias que foram aprovadas.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Claro. Sim, sim.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Para ndo atrasar muito, a gente poderia fazer, talvez, em alguma
quinta-feira de manhd, alguma coisa assim, se consultassemos... Quem quiser vem...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Perfeito. No inicio datarde, as 14 horas?
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Sim.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - As 14 horas. Da para fazer. Gostei.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Vou avaliar.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - A ideia & boa.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Vou avaliar com a maioria dos membros.

A SREANA AMEL A (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Menos naquarta-feira, porque, as quartas-
feiras, haa CRA, de que fago parte.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Vamos avaliar com os outros membros da Comiss&o...
A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Claro.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - ... porque estamos com um encavalamento aqui.

A SRaANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - N&o, mas eu acho...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Hauma as 7h30, hoje, depois comegcamos as 9h, depois hd as 10h,
na CCJ, e ha mais outras duas, que ndo lembro, no mesmo periodo. Entéo, isso esta realmente causando um problema,
alids, em todas as comissdes.
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E aindaha mais um. Qual é esse? Ah, paraaprovar.

Os Senadores e as Senadoras que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Esta aprovado o requerimento da Senadora Ana Amélia.

Agora, haum...

Requeiro, nos termos do 93...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Esse € 0 item 72

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) -

ITEM 7
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAISN® 7, de 2017
- Ndo terminativo -

Requeiro, nos termos do artigo 93, § 2°, do Regimento Interno do Senado Federal, a dispensa da Audiéncia Publica
aprovada pelo Requerimento n° 30, de 2015 - CAS, de minha autoria.

Autoria: Senadora Regina Sousa
Observacfes:

- Lido em 22.03.2017.

Em votacdo o requerimento de dispensa.
Se todos concordarem... (Pausa.)

Esta aprovado.
ITEM 8
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAISN° 8, de 2017

- Nao terminativo -

Requeiro, nos termos do Artigo 93 do Regimento Interno do Senado Federal, a realizacdo no ambito da Comisséo de
Assuntos Sociais - CAS, Ciclo de Audiéncias Publicas, para debater a PEC 287, de 2016, que trata da Reforma da
Previdéncia. Os nomes dos convidados ser&o informados posteriormente.

Autoria: Senadora Regina Sousa e outros
Observacoes:

- Lido em 22.03.2017.

Em votagdo o requerimento.

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e DemocracialPCdoB - AM. Fora do microfone.) - Da mesma
forma, também, como do trabalhista...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - A Senadora subscreveu o requerimento?
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Desse.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Da Previdéncia...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - N&o, ndo subscreveu. Aqui sO estava...

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/PCdoB - AM) - N&o, mas eu pedi para subscrever.
Entdo, ja estou atendida, porque foi o préprio gabinete da Senadora que me pediu que subscrevesse.

A SR3PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Entéo, V. Ex? estainclusa. Faremos formamente, depois.
As Sr3 Senadoras e 0s Srs. Senadores que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado.
Agora...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Este aqui é para instruir um projeto.
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) -
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ITEM 9
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAISN 9, de 2017
- Nao terminativo -

Nostermos do inciso Il do § 2° do art. 58 da Constituicdo Federal, combinado comoinciso | do art. 93 do Regimento
Interno do Senado Federal, requeiro a realizacdo de audiéncia publica, no &mbito da Comissdo de Assuntos Sociais
(CAS), parainstruir o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 415, de 2015, de autoria do Senador Céassio Cunha Lima,
gue altera a Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a promog¢ao, protecdo e
recuperacao da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias,
paratornar obrigatéria a defini¢cdo em regulamento e a divulgacdo do indicador ou parémetro de custo-efetividade
utilizado na andlise das solicitacdes de incorporacéo de tecnologia e tornar obrigatorio o respeito aos requisitos

de aleatoriedade e publicidade na distribuicdo dos processos as instancias responsaveis por essa analise, com a
participacéo dos convidados abaixo relacionados:

» Marco Antonio de Aradjo Fireman, Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), do Ministério
da Saide;

« Clarice Alegre Petramale, Presidente da Comissio Nacional de Incorporac&o de Tecnologias no Sstema Unico de
Satide (CONITEC);

« Denizar Vianna de Aradjo, Professor Associado do Departamento de Clinica Médica da Universidade do Estado do
Rio de Janeiro (UERJ);

» Marcelo Queiroga, Diretor de Avaliacdo de Tecnologias em Salde- Sociedade Brasileira de Cardiologia
Intervencionista (SBHCI)

» Aquila Mendes, Professor Livre-Docente de Economia da Sadde da Faculdade de Satde Publica da Universidade de
SAo Paulo (USP);

* Carisi Anne Polanczyk, Pesquisadora do Instituto de Avaliagéo de Tecnologia em Saude (IATS), Professora Adjunta
do Departamento de Medicina Interna da Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS).

Observacses:

- Autoria: Senadora Ana Amélia.

- Lido em 22.03.2017.

Concedo apalavraa Senadora Ana Amélia.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - E simples, como é um projeto do Senador
Cassio Cunha Lima, que trata da matéria. Eu sou a Relatora, entéo, eu solicitei audiéncia para ter um grau de
informac&o maior sobre o projeto.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Esses aqui ndo vao ser votados, porque, conforme tinhamos
deliberado, serdo lidos para serem votados na semana seguinte.
REQUERIMENTO

Nostermos do inciso Il do art. 93 do Regimento Interno do Senado, requeiro sgja realizada no &mbito da
Casa audiéncia publica para debater o alcance e os impactos da ampla e irrestrita terceirizacéo do trabalho
no Pais e a precarizacao das relactes de trabalho decorrentes dela.

Ai hd uma série de convidados da Senadora V anessa Grazziotin.
Senadora, nds ja aprovamos.
(Intervencéo fora do microfone.)

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Primeiro, vamos votar o da Senadora Ana Amélia. VVamos votar
o item 9, da Senadora Ana Amélia.

As Senadoras e 0s Senadores que concordam permanecam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado.
E agora ha o requerimento que é esse da audiéncia publica. Mas essa audiéncia publica é a que a gente acabou aprovar,
gue € sobre aterceirizacdo, ndo €?
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A SRa8VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Demaocracia/PCdoB - AM) - Hojenésvamosler, SenadoraMarta,
mas a ideia é que, inclusive, sgja agregado como complementar ao que acabamos de aprovar da Senadora Ana Amélia,
gue pede para discutir areformatrabalhista.

A questéo daterceirizacdo foi apartada, tanto que ja foi votado, estd para a san¢éo presidencial. Ha um grupo forte que
entende que é preciso que o projeto seja vetado para que o0 Senado discuta esse projeto mais atualizado.

Inclusive aproveito a oportunidade para cumprimentar V. Ex® Senadora, que estava ao lado de outros Senadores e
Senadoras do PMDB, que fizeram, ontem, um belissimo documento solicitando também o veto da matéria por parte do
Presidente Michel Temer.

Entdo, se aprovarmos semana que vem, Senadora Marta, ele apenas entraria agregando a proposta ja aprovada hoje da
Senadora Ana Amélia, entretanto com o foco especifico de trazermos al guns convidados para debatermos a terceirizagéo.

Na semana que vem, a gente vé a possibilidade de reduzir...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - E, porque ha acho que 15 convidados. E muita gente.

Esta bem, na semana que vem, a gente vota e delibera o enxugamento dessa pauta de tantos convidados. Aliés, seriabom
se V. Ex2japudesse tentar ver quais as principais pessoas para virem aqui.

Muito obrigada. Esta encerrada a nossa reunio.
Ah, ndo estd encerrada. H4 mais um meu.

EXTRAPAUTA
ITEM 10
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS Ne 10, de 2017
- N&o terminativo -

Requeiro, nostermos do art. 58, § 2°, |1, da Constituicdo Federal e do art. 93, |1, do Regimento Interno do Senado
Federal, que No Ciclo de Audiéncias Publicas objeto do RAS 8/2017, sejam debatidos os seguintes temas:

1. Reforma da Previdéncia e questdes de género;

2. Especificidades da aposentadoria para trabalhadores e trabalhadoras rurais e urbanos;

3. Critérios para concessdo de aposentadoria; a exigéncia de idade minima e as regras de transi¢ao.
Autoria: Senadora Marta Suplicy

Esse projeto é de minhaautoria, porque, quando tomamos posse, jatinhamos colocado que nés acreditamos que, apesar de
areforma daprevidénciando vir aqui paravotagdo, aqui ha nossa Comissdo, nds devemos nos preparar e ter um acimulo
de informacBes para quando elafor a votacéo no plenario.

Por isso que estou agregando esse requerimento ja ao requerimento da Senadora Regina, também que eu acabei de ler.
Lido o requerimento, a matéria agora vai retornar a pauta para votacao.

N6és temos sugestdes, pois foram pedidas sugestdes aos Srs. Senadores e Senadoras para as politicas publicas, é aguela
guestéo de que um Senador € o relator e tem um ano para apresentar os seus estudos sobre a politica que for aprovada agui
pela CAS. Nés recebemos quatro sugestdes, nds ndo vamos votar agora, mas j& fica colocado que na préxima reunido
nés iremos deliberar.

Duas sdo muito parecidas, entdo, talvez fosse interessante o Senador Humberto Costa e 0 Senador Caiado conversarem,
gue é sobre o Programa Mais Médicos, os dois estéo pedindo exatamente essa pauta e agdes na area da... O Senador
Humberto € um pouco mais amplo, ele diz: "Programa Mais M édicos e agcdes na area da salide suplementar, notadamente
no que se refere aimplantagdo do plano de salide popular”, € mais focado nisso. O do Senador Caiado é mais focado no
Programa Mais Médicos. Ha uma diferenca importante ai, acho que é melhor votar depois individualmente, anéo ser que
eles conversem e cheguem a uma conclusao.

A segunda € da minha parte, o tema € a politica regulatéria vinculada aos registros de medicamentos pela Anvisa e sua
repercussao sobre ajudicializagdo quanto a obtencéo de medicamentos ndo dispensados pelo SUS.

E aoutrae quarta sugestdo que veio também do Senador Caiado, é o Programade Valorizacdo do Profissional da Atengéo
Basica, 0 Provab, que também é interessante. Os quatro sdo superinteressantes.

Ent&o, semanaque vem aCASvai deliberar qual delesficacomo paliticapublicaaser estudada, investigada e apresentada
no relatério no final do ano.
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Muito obrigada.
Esta encerrada.

(Iniciada as 9 horas e 12 minutos, a reunido é encerrada as 10 horas e 59 minutos.)
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