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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
04/07/2018 - 282 - Comissao de Assuntos Sociais

A SR2PRESIDENTE (MartaSuplicy. Bloco Maioria/M DB - SP) - Declaro abertaa 282 Reunido daComissdo de Assuntos
Sociais da 42 Sessdo L egislativa Ordinaria da 55% Legislatura do Senado Federal.

Antes deiniciar os nossos trabal hos, proponho a dispensa da leitura e aprovaco da ata da reunido anterior.
Os Srs. Senadores e Senadoras que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.

A presente reuni&o destina-se a exposi¢éo do Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, Sr. Jarbas
Barbosa da Silva Janior, para apresentar o balango das atividades desenvolvidas pela Anvisa, em atendimento ao
Requerimento n° 18, de 2018, de iniciativa desta Presidéncia.

O Sr. Diretor-Presidente tera 30 minutos para fazer a sua exposi¢ao. Em seguida, concederemos a palavra aos Senadores
inscritos.

Peco a Senadora Ana Amélia para acompanhar o Diretor-Presidente da Anvisa até a mesa. (Pausa.)

Repetindo: seréo concedidos 30 minutos ao expositor. Depois teremos os questionamentos dos Srs. Senadores e Senadoras
pela ordem de inscricéo.

Com apaavrao Sr. Jarbas Barbosa da Silva Janior, por 30 minutos.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Bom dia

Em primeiro lugar, eu gostaria de agradecer esta oportunidade nesta Comissdo téo importante, a Comisséo de Assuntos
Sociais, na pessoa da Presidente desta Comissdo, a Senadora Marta Suplicy, e também a dois Senadores que tém também
uma participagdo muito intensa, além da Presidente Marta, no campo dasatide: 0 Senador Moka e a SenadoraAnaAmélia

Eu acredito sempre que faz parte das obrigactes do servidor Plblico ele prestar contas a sociedade e uma das maneiras
fundamentais de se prestar contas a sociedade é exatamente prestando contas aos representantes da sociedade. Entao,
todos os anos, tenho vindo aqui a esta Comissao apresentar o relatério de atividades do ano anterior. Trouxe o relatorio.
Os Senadores estdo recebendo um resumo dele.

Eu acredito que, mais do que so olhar paratrés e vermos o que foi feito, o relatério de atividades permite também, sem
divida nenhuma, que a gente olhe quais sdo as tendéncias, o que esta funcionando, o que deve ser mantido, o que deve
ser reforgado e o que dever ser aperfeicoado. Entdo, € com esse espirito que nds passamos a apresentacao.

NaAnvisa, n6s temos trabalhado com um planejamento estratégico. Eu creio queisso tem sido importante paraa Anvisa.
Nés temos hoje varios objetivos estratégicos que estdo ai e grande parte deles ligados a entregas finalisticas da agéncia
para a sociedade, por exemplo, ampliar 0 acesso seguro, aprimorar 0 marco regulatério e assim por diante. Tudo isso é
detalhado em indicadores, metas que sdo monitorados trimestralmente. Eu passo, entdo, a um por um desses objetivos
detalhando.

No tema de acesso seguro a produtos e servicos, a Anvisa tem se esfor¢ado para reduzir filas e reduzir os tempos de
andlise. O resultado disso é que, no ano passado, nds demos registro a 784 medicamentos, produtos biol 6gicos e insumos
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farmacéuticos ativos - praticamente mais de um por dia; a mais de mil produtos para salide, que sd0 0s equipamentos
meédicos, uma gama muito grande de produtos; mais de mil saneantes, que também sdo regulados pela Anvisa; a 403
registros de alimentos; a 799 de cosméticos, que é outra area também regulada pela Anvisa.

O destaque que temos do ano passado: 33 produtos bioldgicos, 11 para doengas raras, que € um tema que tem sido muito
debatido nesta Comissdo, 8 oncol dgicos. Ai estamos falando de produtos, todos el es, ultra-inovadores, que possibilitam o
acesso dapopul agdo aalternativas que ndo havia- destaco aatrofiamuscular espinhal por exemplo. Néstivemos um tempo
de andlise semelhante ao da agéncia americana, da agéncia canadense, e 0 Brasil passou a contar, no ano passado, com
opcao terapéutica para essa doenca gravissima - antes ndo havia nenhuma. Biossimilares também € um tema que tem sido
debatido aqui no Senado, o tema da intercambialidade. Demos registro, pela primeira vez, a trés produtos biossimilares
no ano passado, 0 que € importante porque gjuda a baixar o preco dos produtos biol 6gicos, aumentando a concorréncia
e apossibilidade de utilizag&o de ofertas.

Aqui temos e, vou detalhar um pouco, areducdo defilas. Inclusive, umalel aprovada neste Senado e depois na Camarafoi
fundamental parapudéssemoster um resultado importante, porque elapossibilitou que déssemos um tratamento inteligente
a umas filas histéricas que havia na Anvisa, porque éramos obrigados a trabalhar s com o critério de tempo. Entao,
reduzimos bastante. Dos genéricos e similares, afilareduziu em mais da metade; inovadores, 16%; e assim por diante.

Aqui temos feito 0 acompanhamento, sO trouxe isso como exemplo: no ano passado, tinhamos cerca de 800 pedidos de
registro de similares e genéricos nafila. A politica de genéricos no Brasil foi tdo exitosa, e seiniciou pelo ano 2000, que
fez com que, primeiro, crescesse umaindustrianacional muito importante. Hoje, das dez maiores empresas farmacéuticas
do Brasil, cinco séo de capital nacional. E, claro, hdum mercado muito aguecido. Ent&o, sdo pedidos dezenas, centenas de
registros de medi camentos genéricos todos os anos. E como tinhamos que fazer o tratamento disso pela ordem de entrada,
essa fila de 800 praticamente se mantinha imutével. Na Anvisa, entravam 400, saiam 400, mas ndo tinham capacidade
detratar afila

A Lei 13.411, que deu prazos para a Anvisa, o que foi importante, eu participel aqui nesta Casa de audiéncias sobre
isso, reconhecendo que eraimportante ter prazos, fez também algo extremamente importante: possibilitou & Anvisa, com
critérios publicos e transparentes, organizar a fila de maneira diferente. Agrupamos em quatro - isso foi debatido com o
setor regulado, de maneira totalmente as claras, digamos assim -, conseguimos reduzir de cerca de 800 hoje, em abiril,
para174.

Amanhavamos ter um ato na Anvisaem que vamos anunciar o dia, daqui a pouco, em que vai acabar afila de genéricos
e similares no Brasil, ou sgja, entrou com o pedido de registro, no dia seguinte ja entra em processo de andlise, ndo tera
gue esperar dois, trés anos, como era comum de acontecer.

Aqui também € uma estratégia para reducéo de medicamentos inovadores, que sdo agquelas moléculas novas que fazem
diferenca na vida das pessoas. No ano passado, em dezembro de 2017, essa fila era de 85. N6s estamos hoje com uma
fila de somente 22 - estamos chegando a 22 s6 em fila -, e estamos com a expectativa de, em novembro, ter zero, nem
um mais produto em fila, ou sgja, entrou um medicamento inovador, no outro dia, entra em processo de andlise, ndo vai
perder um més, nem dois, nem seis aguardando.

Outraquestéo sobre o marco regulatério. Fizemos agoraumaagendaregul atériamel hor, quadrienal, paradar transparéncia
e 0 setor regulado saber exatamente o que vamos regular a cada ano, saber quais sdo as prioridades da agéncia. No ano
passado, tivemos 72 Resolugdes de Diretoria Colegiada aprovadas, véarias delas. Uma delas, que destaco, é a organizacdo
de agdes de vigilancia sanitaria entre Unido, Estados e Municipios. 1sso €, as vezes, um pesadelo para algumas areas do
setor regulado, porque o Municipio vai a uma clinica, por exemplo, e ha alguma orientagdo; no outro semestre, vai ao
Estado, que da outras. Havia Municipio que estava fazendo regulamentos especificos diferentes do resto do Pais. Entéo,
essa RDC permite organizar melhor atribui¢des e responsabilidades.

Fizemos a regularizacéo de débito, possibilitamos o parcelamento de débitos ndo tributérios para facilitar somente para
pequenas e médias empresas, aprovamos um tratamento diferenciado para diagndstico e pesquisaclinicaem doengasraras
de maneira que tenham mais flexibilidade na analise e mais rapidez. Fizemos um novo regramento para dar prioridade a
determinados produtos, por exemplo, umavacinaque vai entrar no Programa Nacional de Imunizacfes, um medicamento
que foi desenvolvido no Brasil ou os trés primeiros genéricos, porque, quando eles entram, baixam o preco e aumentam
0 acesso, e assim por diante.

Fizemos também critérios bem estabel ecidos paraimportagdo, em carédter excepcional, do que, muitas vezes, o Ministério
da Salide precisa paraatender determinadas situagdes, asimplificagdo do processo de avaliagéo toxicol 6gica parafacilitar
e acelerar o registro de novos produtos para uso na agricultura.

2117



Reunido de: 04/07/2018 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Também para a concessdo de certificado de boas préticas de produtos para salide houve um processo de maior interacéo
€om outras agéncias internacionais.

Também para a parte de importac&o de produtos destinados a pesquisa agora tém praticamente uma entrada imediata no
Brasil. Todas as pesquisas que tém vinculaggo oficial com o CNPg, que representa mais de 95% do total de pesquisas
realizadas no Brasil, agora jatem seus produtos entrando de maneira praticamente imediata.

Tivemos também a prépria questdo de patentes. Nés fizemos um acordo com o INPI e isso é talvez um dos gargalos
grandes que temos no Brasil. Ha uma fila de muitos anos e ha um conflito de legislacéo, praticamente, entre duas leis
gue trazem atribuicdes distintas paraa Anvisa e INPI. N6s pedimos a AGU para fazer uma intermediacéo e fizemos um
acordo com o INPI paradar mais agilidade nessa tramitacéo.

Fizemos também uma guilhotinaregulatéria, que é, vamos dizer assim, para eliminar tudo que é antigo, que ndo tem mais
USO COMO Norma; organi zamos os temas em bibliotecas; fizemos 45 consultas publicas no ano passado, que € umamaneira
de a sociedade participar de forma efetiva; ampliamos em 81% as certificagdes, Certificados de Boas Préticas emitidos
em 2017. Quando a gente compara com 2014, os Certificados de Boas Préticas estdo ocorrendo hoje em dia com mais
agilidade, ou sgja, entre a empresa solicitar ainspegdo, ainspegdo ser feita e o certificado ser concedido.

Tivemos aqui, sO detalhando, aquele passivo de registro, e, por outro viés, digamos assim, saimos, praticamente més
a més, ano passado, de um passivo de registro vindo para medicamentos. Aqui esta para produtos para salde. No ano
passado, por exemplo, chegamos ater 139 produtos esperando nafila. Hoje ja estamos somente com 28, s6 3% do passivo
também na é&rea de produtos para salide, que sdo 0s equipamentos médicos, que vai de um stent a um aparelho de PET-
Scan, que vai de uma maca, de um aparelho odontol6gico, que também é outra fila que esta sendo praticamente zerada
ainda no correr deste ano.

Na &rea de alimento, é uma industria bastante forte no Brasil e que tem crescido, o nimero de registros tem crescido.
Mesmo com a crise econbmica, a gente vé€ que 0 himero praticamente se mantém e temos procurado dar agilidade.

Cosmeéticos no Brasil tém um mercado importante. Nos estamos fazendo processos... Ontem mesmo, na reunido da
Diretoria Colegiada, aprovamos uma forma mais simples de registro de produtos sem risco, como por exemplo xampu
infantil, sabonete infantil, etc., que ainda tinha um processo complexo de registro. Saneantes e agrotoxico, a gente fez
esse peticionamento simplificado, e tivemos 489 decisies publicadas de avaliacdo toxicol gica feitas no ano passado. A
avaliag8o toxicoldgica, como a gente fala, € porque quem da o registro € o MAPA: MAPA, |bama e Anvisa. O que a
Anvisafaz é aavaliagéo toxicologica. Fizemos 489 no ano passado.

Bom ja a no p6s-uso, no uso em mercado, 0 tema resisténcia antimicrobiana, que é talvez umainquietagéo global hoje.
Participamos do Plano de Acéo.

Também na quest@o da seguranga do paciente, trabalhamos em conjunto com o Ministério da Salide com a questéo da
seguranca do paciente e com o aumento das notificagbes para que a propria populagdo, os médicos, os profissionais
de salide notifiquem, e mais quando ha um problema, uma queixa técnica, com medicamento ou com equipamento.
Tivemos 285 dendincias sobre servigos de interesse para a salde distribuidos no ano passado. Tudo isso é repassado para
gue o Municipio faga a inspegdo: o servico de tatuagem, o servigo para idosos, creches, tudo que chega até a Anvisa é
praticamente imediatamente passado para 0 Municipio.

Naareade fumigenos, que também esta sob regulacdo da Anvisa, ndsfizemaos, no ano passado, a substitui¢do dasimagens
e das mensagens nas embal agens dos produtos. | sso foi umaadequacéo alegislacdo brasileira. Quando o Brasil incorporou
aConvencao Quadro do Tabaco nalegislacéo brasileirae depois no decreto presidencial, se propds um aumento da areade
adverténcia. Entéo, agoraasimagens sdo hovas, de maneiraaretirar um certo cansaco visual, porque asimagens anteriores
jatinham dez anos...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - Aquele olho aberto...

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - O olho estatodo cheio, como um derrame no olho, para demonstrar
uma das possibilidades de problemas que o cigarro pode trazer, os problemas de circulagdo periféricainclusive em relacéo
ao olho. Entdo sdo imagens maiores e novas para chamar mais a atencao.

No Sistema de Vigilancia Sanitéria, a Anvisa tem atuado, no ano passado, em todas as etapas estaduais e municipais na
Conferéncia Nacional.

Temos trabal hado bastante para apoiar Estados e M uni cipios na qualificagdo do pessoal. Como nos Municipios deste Pais
nos temos uma atividade muito intensa com quem fiscaliza na prética, umafarmacia, um hospital, umaclinica, esse papel
de capacité-los para que eles possam desempenhar suas fungdes. Entdo tivemos ai 84 cursos, sdo varios cursos a distancia,
gue capacitam. Por exemplo, mais de 1.700 pessoas foram capacitadas no ano passado.

3/17



Reunido de: 04/07/2018 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Na cooperagdo técnica e financeira, também nés repassamos, no ano passado, para Estados e Municipios mais de 265
milhdes. Isso € parte do financiamento do sistema, porque outra parte seguramente € obtida pelos Municipios e Estados
com as taxas que cada Municipio tem no seu ambito paradar licenciamento para empresas.

A é&rea de portos, aeroportos e fronteiras € uma area sempre complexa da Anvisa. Varios Senadores nos procuravam
durante esse periodo e nés diziamos: olha, vamos trabal har no sentido de melhorar 0 processo, porque nés jatemos muita
gente em portos e aeroportos. Na verdade, o problema é a organizag&o. Houve uma mudanca, eu creio, no ano passado,
importante nessa &rea. Aproveitamos que havia um novo diretor, que havia uma nova geréncia e temos ja uma reducdo
do nimero de dias, 0 que é importante. A gente chegou a ter portos e aeroportos no Pais com 56 dias, inclusive la em
Viracopos por exemplo...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - Mas sem aumentar pessoal ?

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - Sem aumentar o pessoal, com umamel hor al ocagio dessas pessoas,
Senadora, e com a especializa¢do. Porque uma das coisas de que as pessoas se queixavam era: 0 mesmo produto, se entra
pelo Porto do Rio de Janeiro, entra; se for entrar pelo porto de Salvador, ndo entra. Se ele entra pelo aeroporto de S&o
Paulo, leva uma semana; mas se ele vai entrar pelo aeroporto do Rio, leva um més. Entdo, isso gjudava a desorganizar
toda a &rea de logistica do Brasil. As empresas faziam o monitoramento dos tempos de cada aeroporto e dirigiram suas
cargas, porque preferiam pagar o custo do transporte rodoviério do que o custo de armazenagem. SO na area de produtos
para a salde, estima-se que 0s custos de armazenagem acrescentaram, em 2016, R$620 milhdes, o que é absolutamente
inaceitével. Entdo a expectativa nossa é a de chegarmos, no maximo, a7 dias- em 2017, isso jafoi atingido - como tempo
meédio de andlise. E eu acredito que, com as ferramentas tecnol 6gicas que nds temos hoje, € possivel reduzir ainda mais.
A expectativa é de que a gente chegue ao final deste ano com cinco dias no maximo.

Cooperagdo e convergéncia regulatéria é fundamental, porque a gente tem hoje, uma das expectativas da populagdo, de
gue osreguladorestém quedar conta, é que, quando o medicamento tem registro no Estados Unidos, as pessoas perguntam
por que ele ainda ndo esta disponivel no Brasil. Entdo, quanto mais a gente tiver processos semel hantes no mundo, esses
processos poderdo ser trabalhados em conjunto.

Na érea de equipamentos para a salide, por exemplo, a gente tem, naguelasiglala do MDSAP, um programade auditoria
Unica para produtos médicos Brasil, Estados Unidos, Canada, Japdo e Austrdlia. N6s acreditamos. Auditorias privadas
s80 13 que ja estéo autorizadas. Uma empresa recebe auditoria dessa empresa e essa mesma auditoria € utilizada pelas
cinco agéncias para dar o Certificado de Boas Praticas em Fabricacdo. Economizatempo e dinheiro das agéncias e tempo
e dinheiro das empresas.

Nés fomos avaliados e mantidos como agéncia de referéncia nas Ameéricas, junto com os Estados Unidos, Canada e outras
agéncias. Temos participado de todos os foruns internacionais, com vistas a promover maior harmonizagdo regulatoria.
O mundo se ressente de a Organizagdo Mundia de Salde, |4 atrés, ndo ter tido um papel mais ativo. Entéo a que isso
leva? Mesmo entre Estados Unidos e Canada, um dossié de registro de medicamento néo é igual. Ele olha teoricamente
as mesmas coisas. qualidade, seguranca e eficacia, mas nés estamos falando em um documento de 5 mil, as vezes, 10 mil
paginas. E ndo é absolutamente igual. Entdo hd um esforco hoje dos reguladores de que, quanto mais nds avangamos em
harmonizac&o, menores seréo os tempos de demora para andlise.

Nés tivemos, no ano passado, a primeira vez em que Estados Unidos e Europa fizeram a andlise conjunta de um
medicamento - primeira vez na historia. Ou segja, no mesmo dia saiu o registro em um e em outro, porque sempre hauma
demoraentre seis e oito meses. Um desenvolvedor primeiro pede registro nos Estados Unidos, porque é o maior mercado
e 0 mercado mais desregulamentado do ponto de vista financeiro, enquanto vai ajustando os dossiés para depois entrar
no Japdo, na Europa. Até o Japado usou isso como... O Japao da prioridade quando o registro é pedido |14, no maximo, trés
meses depois de nos Estados Unidos. Eles d&o isso como uma... Paratentar diminuir essa distancia. Entdo, quanto mais se
investir para que os processos sejam semel hantes, vocé vai diminuir o tempo e o retrabal ho feito por cada agéncia. Houve
todo um esforco da Anvisa para participar mais desses temas.

O plangjamento, como eu falei, eu acho que éimportante, porque datransparéncia paraa popul acdo, parao setor regulado.
Pelo nosso contrato de gestéo, cumprimos 78% dos indicadores, tivemos resultados acima de 80% do nosso contrato
de gestédo com o Ministério, tivemos ai 1.740 servidores capacitados, 191 em programa de desenvolvimento gerencial,
implantamos o tel etrabal ho, o controle de ponto flexivel, isso foi uma das estratégias que a gente usou parareduzir aquela
fila de genéricos.

A nossa meta, Presidente Marta, eraque, para entrar no teletrabalho, a gente tinha que parametrizar e exigia, no minimo,
20% de aumento de produtividade. Nés obtivemos 25% de aumento de produtividade. Ou sgja, € como se a gente tivesse
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contratado um quarto a mais de forga de trabalho com a medida gerencial. Claro, isso ndo cabe em todas as éreas, mas,
numa érea de andlise de um dossi€, a pessoa pode fazer ou no trabalho ou em casa e ficaali metrificado o tempo.

Implantamos areducgéo jornada com areducdo proporcional, o que eraumademanda antigados servidores - alei permitia,
mas a Anvisa ndo fazia; demos posse a 78 novos servidores, que sdo técnicos administrativos, que tinham vindo de um
concurso. A Senadora Martainclusive nos g udou nesse pleito, porque apesar de... E 0 apoio da propria CAS também foi
importante. E temos agora um programa de aposentadoria. Havia uma queixa, isso eu acho que € bom para a autoestima
dos servidores, de que, quando se aposentavam, eram quase expul sos. Todos el es hoje recebem um diploma, reconhecendo
a contribuicdo que deram, e um crachd, porque, como tinham que entregar o cracha... Aquilo ai erauma coisasimbdlica.
Ele recebe agora um crachaigual ao do servidor, so que de aposentado, para que continue a ter acesso a Anvisa, vamos
dizer assim, mas ndo como uma pessoa externa. 1sso dd uma humanizago...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - Um reconhecimento.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Exatamente. Tivemos Vérias atividades também de utilizar novas
tecnologias.

S6 vou chamar a atencdo: ali onde tem webinar, webinar € como uma aula feita pela internet. Na érea de produtos para
a salide, como a gente tem maca, aparelho de medir pressdo, vérios equipamentos, a gente tem muita pequena e média
empresa que ndo conhece direito o ambiente regulatério brasileiro. Ent&o, nés fizemos esses webinars, que sdo aulas
dadas pela internet sobre como fazer para pedir registro de um produto para a salide: um aparelho de medir presséo, um
termdmetro, umamaca, um equipamento cirurgico etc. Nostivemosai maisde 14 mil participacfesvirtuaisnahoraem que
elas estavam sendo dadas. Elas ficam disponiveis. Entdo, se um empreendedor abre uma empresa hoje, estd importando,
por exemplo, um aparelho de medir pressdo, glicosimetro, etc., ele encontra ai como fazer, o que € que € requerido para
gue ele implemente.

Estamos trabalhando com o CNPq e outras institui¢cdes para desenvolver pesquisas nessa area.

Relacionamento com a sociedade: a Anvisa atende em todos os canais de acesso quase 350 mil durante o ano, seja por
e-mail, sgja pelo 0800. Tivemos 88% de resol utividade no primeiro atendimento, nossa ouvidoria recebeu quase 20 mil
demandas, 61% provenientes do setor regulado. Nés trabal hamos bastante com o setor regulado, namelhoria, vamos dizer
assim, da satisfagdo das pessoas com o atendimento. N&s tinhamos praticamente parado num patamar de 78% ou 79%
durante vérios anos. Com essas mudangas que foram feitas com base nas criticas que foram apresentadas, n6s subimos
guase dez pontos percentuais, que tém se mantido. Ou seja, houve efetivamente uma melhora da... Participamos em 38
audiéncias publicas no Congresso Nacional, 38% a mais do que em 2016, o que eu acho que € um bom sinal, um sinal
de que o Congresso, quando precisa, sabe que pode contar. Convida a Anvisa e a Anvisa vem participar e dizer a sua
opinido, gjudar no debate.

Temos acompanhado 444 propostas legislativas e implantamos um parlatério virtual: quando uma empresa tem um
problema num processo, €la pede umareunido na Anvisa, essa reunido é feita numa sala e é gravada. Nés implantamos a
possibilidade de a empresa fazé-lo agora a disténcia, que é o Parlatério Virtual, para beneficiar principal mente pequenas
e médias empresas, que tém um custo grande de vir até Brasilia. Isso esta sendo testado ja como piloto durante o ano
de 2017 e agora esta sendo implantado. A gente realiza 2.500 reunifes de parlatério. Parece muito, mas a gente nega
guase essa mesma quantidade pela falta de tempo e de servidores para atender todas; com o Parlatério Virtual, a gente
pretende, praticamente, chegar a atender toda a demanda, porque as reuni 8es também poderdo ser menores, mais rapidas,
facilitando aresolugéo.

Fizemos vérias reunides com o setor regulado, a gente chama de DR - Discussdo de Relacionamento -, entre nés e o setor
regulado, foram extremamente produtivas. Assim, varias sugestdes importantes foram feitas, pegamos todos os temas.
como é que eles viam a Anvisa, 0 que é que eles achavam que a Anvisa poderia melhorar em termos de relacionamento,
de transparéncia, de dar resposta.

Concluindo aqui, alguns desafios que eu creio que sd0 importantes. avangar no processo de convergéncia regulatéria
internacional - eu acho que é um desafio no mundo inteiro; ampliar os canais para que institui ¢des académicas, sociedade
civil e o setor regulado participem cada vez mais do processo regulatdrio; continuar a aperfeicoar 0 nosso processo de
pré-mercado - como a gente fala -, que € o registro, e fortalecer a vigilancia quando um produto ja esta em uso; alcancar
forca de trabalho compativel com a abrangéncia da atuag&o da Anvisa - eu sempre tenho um apoio importante aqui dos
Senadores, a prépria Presidente Marta Suplicy foi extremamente ativa.

Eu digo brincando, mas sério, que transporte tem trés agéncias, Senadores. uma para transporte aéreo, que € a Anac; tem
uma paratransporte terrestre, que € aANTT; e tem uma paratransporte fluvial, que é a Antag. Nés juntamos, na verdade,
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vérias agéncias dentro da Anvisa. A gente, quando olha saneante, cosmética, agrotdxico, cigarro, produtos para a salide,
medicamentos, alimentos, so hd um paralelo no mundo, que é a agéncia americana, o FDA; porque no resto do mundo
inteiro o que eles fizeram foi concentrar ou sd medicamento, ou medicamento e produtos para a salde - as outras areas
estdo divididas.

Como eu digo, isso ja faz parte do cendrio, agora ndo tem muito o que reclamar. Mas é importante que se olhe que a
particularidade da Anvisavai requerer, sabendo que o momento é dificil... Eu acho que toda solicitacdo de servidor tem
gue ser muito bem justificada, e afaltade servidor também n&o pode ser uma descul pa para vocé ndo inovar num processo
de trabalho, mas se a gente ndo tiver um processo permanente de renovacdo da forga de trabalho, o que vai acontecendo
€ que muita gente vai se aposentando e, inevitavelmente, a gente perde a capacidade de responder.

Continuar a avancar nas responsabilidades de cada esfera gestora: nés quase tivemos um desabastecimento de
radiofarmacos no Brasil, porque havia uma divergéncia entre o Municipio de Sdo Paulo, o Estado de Sao Paulo e a
Anvisa: o Estado de S&o Paulo e a Anvisa com a mesma opinido, e o0 Municipio de S8o Paulo com outra opinido. S6
gue o radiofarmaco |4 é para o Brasil inteiro, ndo é sd para o Municipio de So Paulo. Entdo, eu liguel, inclusive, para
0 Secretario de Sao Paulo e eu disse: olha, eu sinto muito, mas nesse caso tem que prevalecer a visdo nacional, porque
nos vamos desabastecer 0 Pais, e eu ndo posso permitir que se desabasteca o Pai's. Se fosse s6 Sdo Paulo, eu diria: olha,
isso é problema do Municipio. Ele concordou inteiramente. Mas € um dos exemplos, de vérios, em que a gente tem uma
agenda desse ano sendo construida para que cada um saiba exatamente qual € a suaresponsabilidade. Fortalecer apolitica
de governancga e o model o tecnol égico como facilitador da inovagao.

Ai esta o relatério de atividades, o link.

Eu sb concluo, fazendo primeiro uma prestacéo de contas: ano passado eu vim aqui e dei algumas sugestdes. Varios
Senadores eu acho que tém trabalhado j& com esses projetos de leis, que tém gjudado bastante. Estdo ai alguns temas: o
Registro Especial Temporério, aobrigatoriedade de registro no Pais - que a Senadora Ana Améliaapresentou -, a Senadora
Marta apresentou ja outros, tem varios projetos de lei que véo aperfeicoar muito a nossa atividade regulatéria. E agora
nés estamos j& com outras sugestdes para fazer aos Senadores que possam resolver o problema atual. O modelo € muito
complexo, a gente tem leis dos anos 70, leis que estéo ultrapassadas. a lei ainda diz que o registro do medicamento &
a suainscricdo num livro proprio, etc., quer dizer, estamos descumprindo alei, porgue ndo tem mais livro para a gente
inscrever num livro proprio, por exemplo. Entdo tem, na legislagc8o, que ficar bastante clara a defini¢do da Unido como
esfera competente para hormatizagdo, porque, na &rea de normatizacéo, hd umainterpretacdo no Brasil como se a gente
ndo fosse um pais federativo, mas Unico, quase como se a gente fosse vérios paises. Ent&o, as vezes tem normas que um
Municipio aprova e estdo absol utamente em desacordo com o regramento internacional.

Outro exemplo...
(Soa a campainha.)

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Previsio - ja estou terminando - de simplificacéo do registro a ser
regulamentado pela Anvisa.

Hoje se gera certa incerteza dentro da Anvisa quando nés fazemos um processo de simplificacdo de registro, porque,
guando nésfalamos em registro, agente estafalando: umacoisaéregistrar um medicamento, outraéregistrar umalimento,
outraéregistrar um cosmético. Entdo, dentro do proprio medicamento, umacoisaé um medi camento inovador paracancer,
e outra é um fitotergpico com 40 anos de uso. Entdo, esse processo de simplificagcdo, com a previsdo legal de fazé-lo,
poderia dar muita base para a Anvisa regulamentar e modificar.

A criac8o do registro provisdrio também é outra coisa que seria fundamental, principalmente em doencgas raras e em
medicamentos ultrainovadores. Se ha um medicamento que completou um ensaio clinico de Fase I, poderia haver um
registro provisorio enquanto agente acompanhasse aFase |11, e, setudo corresse bem, seriadado o registro definitivo; caso
ndo, seriacassado. A lei, hojeem dia, s6 falaem registro. Entdo, geraumaincerteza nostécni cos se agente pode ou ndo dar
um registro provisorio. 1sso poderiafacilitar muito, principalmente para doengas raras e medi camentos muito inovadores.

A reunido de pré-submissio a nossa legislagdo hoje ndo permite. Ha novas tecnologias, Senador Moka, por exemplo,
e isso é fundamental. Hoje se esta falando, por exemplo, em proteses feitas em impressoras 3D, ja se esta falando em
lente de contato que vai ficar medindo a glicemia e mandando para... JA ha um adesivo; a pessoa coloca um adesivo, que
ficamonitorando parémetros cardiacos. Quer dizer, em coisas desse tipo, a gente poderia formalmente fazer um processo
antes da submissdo do registro, regulamentado pela Anvisa, mas com a previsdo legal de ndo parecer nenhum tipo de
favorecimento, com regras claras, para ndo parecer favorecimento a um ou a outro.

A lei nossafala em inducdo a erro na questdo de nomes. 1sso para medicamentos tem um sentido, porque, se vocé tiver
um erro, vocé pode fazer algo grave. Mas, no caso de cosméticos, por exemplo, faz mesmo diferenca ol har isso? Seraque
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agente ndo estariainvadindo o territorio quase do direito do consumidor? No caso de uma barrinhade cereal, a Anvisa é
obrigada ater uma quantidade grande de forca de trabal ho, porque ha um debate dentro: o que quer dizer induzir aerro? A
gente tem de analisar cada nome de barrinha de cereal, se haletras parecidas com outra ou ndo, bem como em cosmeéticos,
em xampus, em sabonetes, por exemplo.

Entdo, ficamais claro nalel que seria"evidente risco de erro na dispensacdo e administragdo de medicamentos'. Ai isso
ficaria claro, o que foi, talvez, o objetivo dos legisladores em 1977, para vocé ndo pegar um medicamento que € para
hipertensdo e d&-1o parauma pessoa que esta com diabete. Ent&o, i sso € que tem de ser evitado, mas damaneiracomo esta...

Um Termo de Ajustamento de Condutands ndo temos. Entdo, muitas vezes, Termos de Ajustamento de Conduta... Vamos
dizer que é um genérico de um Termo de Ajuste de Conduta. Se se chega a uma empresa hoje e se € uma empresa que s6
ela produz aquel e medicamento para o Brasil, nds fazemos um relatério, e, muitas vezes, o fiscal ficanadivida: eu devo
interditar ou n&0? E n&o existe essa previsio nalei, o que dariamais seguranca de dizer: "Olha, eu ndo vou interditar..." E
claro que, se houver um risco sanitario grave, tem de interditar mesmo, ndo ha nem discusséo. Mas, se ndo ha esse risco,
como é que poderia ser feito isso com um cronograma, por exemplo, de medidas a serem adotadas, para que, de més em
més, a Anvisafosse |a e verificasse o cumprimento? 1sso também gjudaria muito na melhoria da atividade.

Entdo, essas e outras sugestdes nds vamos encaminhar para a Presidente da CAS como contribuigdes, porque nds
acreditamos que essa foi uma experiéncia muito boa no ano passado. O Senado e a Camara, acredito, trabalhando em
conjunto, podem aperfeicoar isso muito. Sdo leis de 1977, como eu disse, de outro momento, de outra época, que podemos
aperfeicoar bastante.

Enfim, éisso, mais umavez, quero agradecer a contribui¢o que os Srs. Senadores tém nos dado.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - Dr. Jarbas, eu ja darei a palavra, em seguida, a
Senadora Ana Amélia e ao Senador Moka, mas quero fazer s um breve comentario.

Tenho acompanhado isso ha bastante tempo, antes como membro e depois como Presidente da Comissdo de Assuntos
Sociais. Eu gostaria de fazer algumas observagtes.

Primeiro, o que mais me impactou, do que o senhor colocou, foi a aceleracdo que se deu na Anvisa. Se houve pressdo
ou ndo pressdo, colaboracdo ou ndo, a Anvisa mudou em sua gestdo. Ela realmente deu um salto - ndo sei se eu poderia
chamar de qualidade, mas, talvez, também, de rapidez. Aqui, eu tenho uma prova. Nés labutamos muito pela questdo do
aeroporto. Essa era uma preocupacdo enorme, porgue tinhamos poucas pessoas, algumas iam se aposentar. Os remédios
iam ficar parados. E, de repente, foi conseguido um extraordinario sucesso, sem mais pessoas, por gestdo diferente. Entéo,
isso também me chamou a atengao.

A outra questdo, pela qual eu o parabenizo, foi a internacionalizagdo que houve na sua gestdo. Acho que foi uma
preocupagdo também muito incentivada aqui pela prépria Senadora Ana Amélia. Faz uma enorme diferenca fazermos
parte agorado que ja se faz e ja se aprova no mundo.

A questdo da diminuicdo dos prazos ficou muito evidente pelos dados. A contratacdo dos servidores, acredito, foi também
uma determinacdo sua, em um momento em que estava muito dificil abrir qualquer caminho, tendo sido esses servidores
muito bem treinados, como V. $* explicou.

Agora, tenho uma pergunta. Quando o senhor explicava a modernizacdo da legislagdo sanitéria - isso eu vou deixar,
porque nds vamos fazer as perguntas todas juntas -, eu fiquei curiosa quanto a questdio da induc&o ao erro. E pequena
a pergunta, € meio irrelevante, mas isso me chamou a atencdo. Por exemplo, na cosmetologia, nés trabalhamos muito
aqui, principalmente a Senadora Ana Améia e eu, com os desastres que ocorrem quando as pessoas comegam a fazer
procedimentos estéticos. Na cosmetologia, eu quero saber se o0 olhar da Anvisa € um olhar... O tal do cosmético faz o
milagre que promete? Ou ele pode fazer mal? E uma quest&o.

Ha outra questdo. Eu queria uma opinido do senhor, pela sua experiéncia. N6s temos um debate muito grande sobre
a questdo dos agrotoxicos, que esta nos jornais. Nesta Comissao, ndo passou, foi direto... Aqui, ndo passou, mas foi
encaminhada para a Comissdo de Agricultura, onde passou em dez minutos. E, depois, foi aprovada, foi paraa Camara.
Ha um debate grande e sério no Pais.

Eu tenho acompanhado pelos jornais a posi¢do contréria da Anvisa, a posi¢édo contréria da Embrapa, a posi¢ao contraria
de vérios. Eu gostaria de saber por que a Anvisa esta se pronunciando nesse sentido.

E haaquestdo - provavelmente, os dois Senadores que usardo apalavrairao aprofundar isto - do prego dos planos de salide.
Eusei queaAnvisando aregula, sei que existe outraregulacdo por outro lado, mas, com asuaexperiéncia, nés gostariamos
de saber também sobre esses custos extraordinarios que nds temos visto na salide, que estdo sendo aumentados, é verdade.
Com astecnol ogias e novas coisas, €les vao aumentar o prego dos planos, mas as pessoas ndo Vao ter acesso a essas novas
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tecnologias pelas quais estdo sendo aumentados os custos. Ent&o, eu gostaria de uma reflexdo. Provavelmente, os meus
colegas véo fazer perguntas de forma mais profunda e pontual.

Com a paavraa Senadora Ana Amélia.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Obrigada, Senadora Marta Suplicy.

Caro Presidente Jarbas Barbosa, mais umavez, o senhor vem aqui dar uma demonstragdo do comprometimento de uma
instituicdo que deve regular a interface entre o consumidor, o usuério e o poder concedente, que é a Anvisa, que, ao
registrar um produto, esta assegurando ao usuario daguele produto, seja ele de limpeza ou de salide ou um medicamento,
gue tenha seguranca suficiente parafazer uso dele sem nenhuma sequela.

Eu quero renovar... Ontem mesmo, no plendrio, estdvamos debatendo sobre a questdo da ANS, sobre os pregos, sobre 0s
aumentos abusivos das mensalidades dos planos de salide. Eu falava sobre dois casos especificos, e um deles se refere a
prépria ANS, que ficamais do lado da empresa do que do lado do paciente, sem fazer uma intermediagdo equilibrada.
Elanéo faz isso, fica de um lado apenas, do lado mais forte. E também h& a Anac, que regula a questéo dos passageiros,
0 que até foi mencionado aqui.

Entdo, vegja que hAumaéreaem que o reflexo é direto, quando se trata do passageiro na Anac. Mas, narea de transportes,
que trata de logistica, existem trés agéncias, uma para cada modalidade: fluvial, rodoviério e aeroportuario. S&o trés
agéncias.

A Anvisatrata de salde publica. Mais do que de salide, trata de alimentacdo, de medicamentos, de produtos saneantes,
como material de limpeza. Entdo, € uma gama em que ela deveria ter exatamente, talvez, mais um reforco na sua
ComMposi¢ao. Masisso ndo vem ao caso.

O que n6s queremos of erecer? Eu falava com o Senador Moka. Presidente Jarbas, € uma contribuicéo que podemos dar.
O senhor deu, em um resumo, quais S0 as coisas que estdo desatualizadas e que impedem, do ponto de vista legal, os
avancos que sao benéficos para a sociedade. Entéo, eu queria dizer que o Senador Moka e eu hos dispusemos a assinar,
mas temos de ter 0 apoio da Anvisa, porgue nds somos generalistas. O Moka € médico, mas eu ndo o sou, sou jornalista.
Temos de fazer uma depuracdo, umalimpeza, de todas essas coisas que tém de ser retiradas dalegislacdo e que hoje estdo
desatualizadas, porque, em 1977, ndo havia computadores com a agilidade que existe hoje. No sistema, hoje, ja estéo
falando de blockchain, algo relativo a regulacéo de dados, ao controle de dados.

Ent&o, quanto ao que a Anvisafizer, nés dois nos encarregaremos de apresentar um projeto de lei com estafinalidade: a
limpeza. E a consultoria do Senado, que € muito eficiente, nos ajudara nisso.

Nessa questdo da burocracia que foi mostrada aqui, quem vai pagar vai ser o consumidor, porque ndo vai haver jeito,
ninguém vai bancar, assumir o custo de uma distribuidora de medicamentos que fica trancada em um porto, como a
Senadora Martafalou, por tantos dias. Esse custo adicional do armazenamento ficarano bolso do usuério que vai comprar
esse produto, sgja médico ou de outro tipo.

Eu queriafalar que o senhor foi muito didético em relagdo a uma questdo: o senhor falou que acha que € importante toda
a cautela em relacdo ao tabaco. Eu penso que, realmente, o usuario... Mas eu queria lembrar, como sou do Rio Grande
do Sul, que 90% da folha do tabaco sio exportados hoje, sdo US$4 bilhdes da nossa balanca comercial, mas 40% do
cigarro consumido no Brasil, Dr. Jarbas, so contrabandeados, 40% do tabaco! Como se vai fazer um controle sobre isso,
sobre esse produto?

Ja que falamos em tabaco, a Senadora Marta levantou a quest&o dos agrotoxicos. H4, eu diria, uma espécie de mantra: "O
Brasil €0 maior consumidor do mundo de agrotédxico." A pessoaque diz isso ndo sabe, primeiro, que 0 maior consumidor
por quantidade de agrotoxicos ou defensivos agricolas, 0 maior consumidor percentual em quilos por hectare € aHolanda,
por quilo. A quantidade no Brasil, porque € um pais tropical... O Brasil € um pais tropical, € um pais que colhe duas
ou trés safras por ano, duas a trés safras por ano. Qual é o pais do Hemisfério Norte que é capaz de fazer isso? Entéo,
essas condigdes que nds temos... Ha herbi cidas para ervas daninhas. Nés temos vérios tipos de inseticidas, porgque ha aqui
lagartas que ndo existem na Europa, no Hemisfério Norte; haaferrugem asiética, que ndo hanesse hemisfério; haumasérie
de pragas, como os gafanhotos, no Hemisfério Sul. O nosso concorrente é aAfrica, que esta avangando tecnol ogicamente
com o apoio da China e de outros paises. Essa questéo tem de ser vista aqui de maneira absol utamente equilibrada.

E claro que € preciso ver o componente quimico de um fertilizante e saber se algum dos seus componentes tem algum
tipo de efeito danoso. No Rio Grande do Sul, a grande discussdo sobre os modificados geneticamente era se aquilo era
ruim. SO que |4 existem passarinhos, abelhas; todos estdo 14 vivos, maravilhosos, funcionando. Quer dizer, se isso fosse
realmente aquilo que pintam os adversarios da agricultura sustentavel, ndo seria dessaforma.
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Por fim, so trato de mais uma questdo, Dr. Jarbas. H4 um grande debate na sociedade hoje, especialmente médica e
farmacéutica, da industria farmacéutica, sobre a questdo da intercambialidade entre os biossimilares e os biolégicos,
especialmente no caso do SUS. Quem vai regular se 0 médico deve fazer atroca de um biossimilar por um biol 6gico? E
aAnvisaque va fazer isso? Vai ter de haver umalei? Ou a responsabilidade é do médico para fazer isso? Entdo, aonde
nos vamos? E como é feito nos outros paises esse traba ho?

Muito obrigada. Agradeco.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - Muito obrigada, Senadora Ana Amélia.
Agora, com apalavrao Senador Moka.

O SR.WALDEMIRMOKA (BlocoMaioriadMDB - MS) - Sr2Presidente, SenadoraMarta Suplicy; Dr. Jarbas, Presidente
da Anvisa, eu me lembro do dia e até do local em que fui apresentado para o Dr. Jarbas pelo Senador José Serra, que o
conhecia, quando Ministro da Salde. Ele trabalhou com o Senador José Serra.

Eu gostaria de dizer também que essa questdo do tempo foi um projeto do Senador José Serra, que eu relatei. Eu me
lembro da polémica que houve aqui para estabelecer dias e tal. Eu quero Ihe dizer que isso o tempo melhorou muito, Dr.
Jarbas. E eu quero creditar isso a sua eficiéncia como gestor, sem divida nenhuma. Mudou muito!

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Deu um upgrade.

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriaddMDB - MS) - Frequentemente, eu ouco aqui €logios a Anvisa, e também
sou um dos que os fazem. Eu conheci a Anvisa antes e depois. E claro que esse elogio se estende a equipe que o senhor
lidera. Mas é fundamental eu dizer isso. Houve a ajuda da Senadora Marta. Sempre a gente falava que a Anvisa precisava
ter realmente mais servidores, até em fungéo dessa diversificagdo ja comentada pelo senhor e pela Senadora Ana Amélia.

O que me chamou a atengdo - e nds, eu e a Senadora Ana Amélia, comentamos aqui - € que, em tudo que os senhores
acharem que alegislacdo possa ser atualizada no sentido de melhorar o desempenho, nds estamos dispostos a aqui fazer
uma legislacdo no sentido de retirar isso, de melhorar as condi¢oes, até parafacilitar o trabalho da Anvisa.

Sobre essa coisa de agrotdxico, é preciso ver o seguinte: tudo é agrotéxico. Na verdade, defensivo agricola é uma coisa.
A pessoa ja coloca 0 nome "agrotoxico” de forma agressiva, como se falasse: "Cuidado, que isto aqui vai te matar! E
uma coisa toxica."

E preciso também estabel ecer outra coisa. Eu vejo as pessoas falando, e se da aimpressdo de que o produtor rural coloca
aquilo macicamente, de proposito, como se fosse uma coisa cruel. E ndo é assim. Aquilo custa muito caro. Se o produtor
rural pudesse fazer o seu plantio sem usalo, ele o faria. O problema € que o risco aumenta, porque vocé vai ter outro
tipo de contaminacéo.

Eu acho que o que é vendido, Senadora Marta Suplicy, passou pela andlise da Anvisa. N&o existe nenhum defensivo que
ndo tenha sido analisado. Agora, é claro que existe contrabando, em que o sujeito que vai ali ao Paraguai e pode trazer
um produto, com o qual, ai sim, a gente tem de ter cuidado. Mas 0 chamado defensivo passou... E a pessoa fala agui nos
debates; "Veneno!" E ago que eu acho extremamente agressivo. N&o sou nem produtor rural, mas, evidentemente, isso
incomoda, porgue € muito agressivo. O meu Estado faz uso disso. Entéo, no diaem que ficar muito claro o que é veneno,
agrotoxico, defensivo agricola... Essas coisas precisam ficar esclarecidas para a popul acéo.

A pessoa fala assim; "Nés vamos fazer organico." Se eu puder comprar 0 organico... 1sso é diferente para hortalica ou
para outra coisa. Agora, no plantio em escala de soja ou de milho, como é que se vai produzir em grande escala? Nao
se consegue fazer isso.

A SenadoraAnaAméliadisse: "O meu Estado é um Estado quefaz trés safrasao ano." Sdo trés safrasao ano! Antigamente,
a gente chamava de safrinha uma safra de milho entre uma safra de milho e de soja. Havia a oportunidade. S6 que a
chamada safrinha virou umaterceira safra em funcdo da grande producdo. Vocé vai comparar um Estado com trés safras
com um Pais que faz uma Unica safra? N&o ha como!

Ai nésficamos sendo massacrados. O pior é que o préprio brasileiro gjudanisso, bem como, as vezes, uma pessoa que nao
tem o menor conhecimento disso! Falacomo sefosse expert, mas néo conhece, ndo sabe nada de quimica, ndo sabe nadado
gue é um organoclorado ou um organofosforado, ndo sabe quanto tempo demora para aquilo ser degradado. Antigamente,
havia um produto chamado Gamexame, que é o hexaclorobenzeno. Aquilo, sim, tinha um efeito colateral muito grande.

Sobre essas coisas todas a Anvisa tem uma responsabilidade. E é importante que a gente tenha, no comando da Anvisa,
técnicos capazes de dizer: "Isto aqui ndo pode, € proibido. Isto aqui vai ter um efeito colateral." E isto que acho que é
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fundamental: é vocé confiar na agéncia reguladora que esta fazendo exames e liberando o produto para o seu uso
comercial.

Eu vou parar por aqui e dizer ao Dr. Jarbas: parabéns a Anvisal Nds temos de melhorar. O senhor mesmo reconhece
gue ha muito o que se fazer. Mas eu o parabenizo, neste momento, pela sua vinda, pela sua dedicagdo, pela vontade de
guerer mostrar, como realmente mostrou, o que foi feito, o que avangou e o que pode ainda avangar mais. Parabéns pela
Sua exposi ¢ao!

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - Obrigada, Senador Moka.
Eu gostaria de parabenizar a Senadora Regina Sousa, que hoje faz aniversario.
Os parabéns da nossa Comisséo, Reginal

Vamos agora dar a palavra ao nosso visitante, Dr. Jarbas Barbosa da Silva Janior, Diretor-Presidente da Anvisa, para
responder os questionamentos dos Senadores.

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

Primeiro, quero agradecer muito as palavras. Creio que a Anvisa possui uma fortaleza muito grande, que é um corpo
técnico muito qualificado. Esse corpo técnico, quando desafiado ater umaatitudeinovadoraparamelhorar as suas praticas,
tem reagido de maneira extremamente construtiva e produtiva, o que, sem davida nenhuma, é responsavel por todos esses
resultados que a gente tem obtido.

A Senadora Marta fez algumas consideragdes muito importantes. A primeira foi a questédo da inducéo a erro. Quero s6
esclarecer o que nés estamos falando. Nenhum alimento ou cosmético pode alegar coisas que néo é capaz de fazer. Entao,
nado é possivel um xampu ser vendido dizendo-se que ele vai fazer, por exemplo, nascer cabelo em quem tem calvicie. Isso
continua absolutamente proibido. Agora, 0 que acontece é que, com essa dubiedade de hoje, por exemplo, para mudar...
Hoje em dia, ha algo que € comum naindustria de cosmético. Por exemplo, hd um hidratante para o verdo, um hidratante
parao inverno, com cores diferentes, ou ha um hidratante para homem e um hidratante para mulher, com cores diferentes.
Tudo isso...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - O protetor solar...

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Protetor solar tem de ter registro. Mas, mesmo para hidratante ou
para xampu, até para se fazer uma mudanca de marketing, por exemplo, de cor, € preciso haver a autorizacéo prévia da
Anvisa atualmente.

A mudanca que esta sendo feita € uma mudanca de maior responsabilizacéo do produtor, para ele ficar responsavel pelo
produto, para a gente separar o que pode ser lesivo a salide - ai, sim, é atuacdo da Anvisa -, de maneira que ninguém
cologque no xampu ou no alimento uma propriedade que ele ndo tem, porgque ele ndo é medicamento. Em um alimento
ou, Muitas vezes, em um suplemento, as pessoas querem colocar um nome que é quase 0 nome de um hormédnio. E claro
gue aquilo ali vai induzir a pessoa a achar que isso vai continuar sem... A precisdo na lei vai possibilitar mais a gente
focar esse nosso &mbito.

Em relacdo alei dos agrotoxicos, esse estd sendo um tema muito debatido. Tenho aopinido de que agente precisaacelerar
0s processos de agentes no Brasil, porque produtos novos tendem a ser muito menos...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriadMDB - SP) - Lesivos.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - ...téxicos e danosos que os produtos antigos. Inclusive, quando a
lei brasileira chamou |4 atrés o produto de "agrotéxico"”, é porque, naquela época havia, o DDT, ou sga, havia produtos
efetivamente com potencial de dano muito grande. Entdo, quanto mais se moderniza o processo, a gente tem mais
possibilidade de ter produtos novos.

Por isso, a Anvisafez esse esforgo. S8, no ano passado, nés fizemos 489 liberagdes de produtos que estavam na Anvisa. E
muito? Aindango é. Por qué? Porgque, como o mercado brasileiro € muito aquecido, quando cai a patente de um produto, a
gentetem de 30 a40 genéricos daguel e produto pedindo registro. Entdo, é preciso um processo de priorizacdo muito grande
por parte do Ministério da Agricultura, que € quem diz quais s8o 0s produtos prioritérios a cada ano a serem avaliados.

Existe &reaem que eu digo: "A gente ndo precisa de mais gente, mas, nessa area, a gente precisade mais gente." O exame
de um produto é muito complexo. A gente esté falando de provas que sdo feitas com cobaias, e se fazer aextrapolacdo de
cobaia para ser humano ndo é simples. Vocé esta falando de estudos populacionais que também ndo sdo de facil andlise.
N6és mandamos gente, por exemplo, paraa Alemanha, dez servidores, pelo menos, eu acredito, nesses Ultimos dois anos,
para um intercdmbio com a agéncia aleméa de andlise de risco.
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Agora, a posicao da Anvisa em relacdo a lel € porque a lei, na prética, quase retira a avaliagdo do risco sanitario do
processo de avaliagdo. Eu creio queisso éruim, porque, efetivamente, 0 Ministério da Agriculturando tem nem atribuicdo
legal nem capacidade para fazé-lo. O Ministério da Agricultura ndo tem equipe técnica para isso. Nés trabalhamos em
conjunto com o Ministério da Agriculturae com o Ministério do Meio Ambiente uma proposta de decreto-lei. Sugerimos,
inclusive, ao Ministério da Agriculturaque, naentrega a Casa Civil, fosse debatido o que pudesse dali ser decreto mesmo
ou mudanca |legislativa, para se fazer um debate sobre isso. Mas eu acho que esse debate atualmente esta quase parado,
digamos assim, por conta do projeto de lei que esta na Camara.

NOs vamos estar a disposi¢do do Senado para expor as nossas razdes na audiéncia publica, mas nds nos posicionamos
contrérios ao projeto de lel, basicamente porque, na nossa impressao, ele retira a avaliacdo do risco sanitario, o que vai
ser ruim para a salde e também para a agricultura, porque determinados mercados internacionais fazem, hoje em dia,
guestdo de que haja umaavaliagdo muito criteriosa. Elatem que ser eficiente. Elando pode demorar anos. Elatem que ser
com eficiéncia para que novos produtos substituam os produtos antigos, que, geralmente, sdo mais téxicos. Mas acho que
isso, efetivamente, pode ser feito com a participacdo dos trés pilares, como é hoje: a agricultura avaliando aimportancia
agronémica, a Anvisa avaliando o impacto a salde, e o Ibama avaliando o impacto a0 meio ambiente. Se nés tirarmos
algum desses pilares, eu acho que isso vai ser muito ruim.

Preco de plano de salide. Apesar de ser uma érea da ANS, a Anvisa d& uma contribuigo nisso, Senador. Eu creio que,
talvez, o grande debate... Primeiro, qual é acontribuicdo da Anvisa? A Anvisatem aresponsabilidade de ser a Secretaria
Executiva da CMED, aquela camara que envolve cinco Ministérios e regula, economicamente, medicamentos. Quando
entra com pedido de registro, 0 medicamento inovador recebe um prego. Os nossos precos de medicamentos inovadores
hoje sdo, em média, um sexto do preco no mercado americano. Para alguns medicamentos ultrainovadores, 0 Nosso prego
hoje & um décimo do preco americano e um tergo do prego europeu. Entéo, ao estabel ecer esse teto naentrada, eu acho que
aAnvisaja dauma contribuicdo para que, depois, o Ministério da Salde, ao incorporar 0 medicamento no SUS, consiga
ainda um desconto maior. E os planos de salide poderiam também negociar, inclusive, com patamares mais baixos.

Ha um problema, claro. Como ainflagdo médicatem crescido muito, sem se modernizar a gestdo eu acho que ndo seval
conseguir plano de salide com prego razoavel. Eu acho que o injusto e o que as pessoas reclamam € gue ndo se cobra
dos planos de salide que modernizem seus processos. Por exemplo, nos Estados Unidos... Eu participel de uma Mesa,
ano passado, em Sdo Paulo, em que falei no sistema de registro de implantes, que é uma coisa que pode baratear o prego
também no Brasil, porque o implante entra por um preco, e muitas vezes é cobrado, 14 no hospital, de oito a dez vezes
aquele prego. Entéo, nés estamos concluindo o processo do Registro Nacional de Implantes, que comega com prétese de
quadril, de joelho e stent. Isso também € outra contribuicdo que pode ser dada. Nessa Mesa, havia uma administradora
da juncdo dos seis maiores planos de salide americanos. Até para eles, que s0 ricos, 0 preco comega a ser insuportével
se ndo mudar a gestdo.

Ent&o, em vez de sempre repassar para 0 consumidor, ha que se comegar a obrigar model os diferentes - por exemplo,
pagar por desfecho e ndo por procedimento. Uma mulher, por exemplo, com cancer de mama paga, vamos dizer assim,
um pacote de procedimentos que envolve o cancer de mama, desde a mamografia até a quimioterapia, etc. Nem todas
vao utilizar todos os procedimentos, mas isso desestimula, muitas vezes, a prescri¢do indevida. Eu tive um caso em mim
mesmo. No final do ano, eu tive umainfecgdo urinéria, estava de férias e fui ao hospital, basicamente, para conversar com
um colega e pegar uma prescricado de antibiético. Ele queria que eu fizesse umatomografia. (Risos.)

Eu disse: mas eu ndo tenho nenhum sintoma de haver algo ruim com o meu... Quer dizer, se 0 model o ndo mudar, o custo
val ser insuportével, porque sempre é transferido para o usuério final. E, no mundo inteiro hoje, hé esse debate de como
ter mecanismos de reducgdo disso.

Em relagdo a questdo da modernizagéo legislativa, nds vamos enviar, ainda esta semana, j& uma proposta, uma sugestéo
e ficar adisposicao da CAS e dos Senadores para contribuir, trabalhar com as assessorias dos Senadores, com a nossa
Consultoria Legislativa do Senado, que é tdo qualificada.

Tabaco. Realmente, ha esse problema do contrabando. Eu acho deve haver uma fiscalizagdo mais efetiva. A gente tem
buscado uma modernizacdo, Senadora. Inclusive, agora, quando eu fui relator do processo de atualizacdo do registro do
tabaco, indiquei que a Anvisa deveriajafazer também uma modernizagdo da regulamentacdo, debatendo, por exemplo, o
papel dos chamados novos equipamentos, que, por um lado, podem ser apresentados como uma aternativa para quem néo
consegue parar de fumar, reduzir o teor de nicotina, etc., mas, por outro lado, podem trazer o risco, talvez, de um estimulo
maior a experimentacdo precoce. Ent&o, ja fizemos um painel cientifico, inclusive com pesquisadores internacionais, e a
ideia é que isso, ao longo deste ano, caminhe para uma regulamentacao.
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A intercambialidade tem sido debatida. E a Anvisa tem tomado a posi¢éo de que isso ndo segja um aspecto regulatorio.
Por qué? No caso do genérico, nds temos um teste, que é a chamada biodisponibilidade/bioequivaléncia, que permite
comprovar para a gente que aguele medicamento é absolutamente equivalente a0 medicamento de referéncia no corpo
humano.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Mas ele é sintético, ndo é?

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - No caso dos biol6gicos, nés no temos um teste como esse. O
biossimilar entrega na Anvisa ensaios clinicos que €le realiza, demonstrando que € seguro e eficaz. Mas €ele pode ser
substituido de maneira autométi ca? Nds ainda ndo temos essaresposta. Entdo, no mundo inteiro, com excegéo dos Estados
Unidos... OsEstados Unidosforam o Unico paisquedisse: aintercambialidade vai ser regul atéria. Depoisque elestomaram
essa decisdo, eu creio que eles viram, vamos dizer assim, adificuldade técnica paraisso. Tanto 0 é que até hoje elesainda
nado soltaram um guia de intercambialidade. Ainda ndo ha nenhum. Nao ha nenhum medicamento que eles digam que se
pode trocar por outro. Por qué? Se gente disser, num regulatério, que € intercambiavel...

A SRaANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Esta assumindo o risco.

O SR.JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - E. E quem vai fazer aintercambiaidade... Como & hoje no genérico.
Hoje, no genérico, vocé chega com uma prescricdo de referéncia, e o profissional, o farmacéutico, na farmacia, pode
dizer "aém desse, hé esses quatro genéricos', porgque é absolutamente equivalente. Se a gente colocar no regulatério, o
dispensador vai poder substituir. E nés estamos falando de doencas complexas, que ndo podem... Tém que ficar na méo
do prescritor, ha nossa opinido, na méo da elaboracdo do protocolo.

O Conselho Federal de Medicina me procurou e disse: "mas, muitas vezes, o Ministério faz o protocolo s com base no
custo”. Eu disse: entdo, cabe ao conselho cobrar que o Ministério da Salide tenha critérios cada vez mais transparentes,
ouca a sociedade cientifica para ter o protocolo adequado. Mas néo é fécil vacé trocar, as vezes, um medicamento para
cancer sem que afamilia saiba, sem que o médico tenha confianga naguilo que esta sendo feito.

Entdo, nds estamos procurando agilizar o registro de biossimilares para que haja mais competicao, e o prego reduza, mas
essa decisdo daintercambialidade € uma decisdo que tem que ser olhada ainda caso acaso, até porque, quando agentefaa
de algunstipos de cancer e de algumas doengas, cada vez mais, 0 que a ciéncia nos diz? Embaixo desse guarda-chuva, na
verdade, ha situagBes muito distintas. E por isso que, muitas vezes, 0 médico usadrogas de primeiralinha, vai observando
0 comportamento e, as vezes, tem que trocar, seis meses depois, porgque ndo funcionou tdo bem como em outro paciente.

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Permita-me, Presidente, ja que o
Presidente Jarbas est4 tocando no assunto, apenas comentar.

A Anvisajatem um conceito ou umaideia da eficacia para considerar um bioldgico mais eficaz no tratamento de algum
tipo de doenca do que um remédio sintético? Ou ndo tem ainda esse exame ou esse conceito ou esse principio?

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Quando ele registra, Senadora, quando pede registro, ele tem que
apresentar as provas clinicas, demonstrando que € seguro e que é eficaz. Muitas vezes, esse estudo de efic&ciaé o que a
gente chama de estudo de néo inferioridade: quando ele se compara com outro medicamento, ele tem que provar que ele
ndo éinferior. Entdo, nesse caso, por exempl o, o prescritor ficacom as duas opgles para prescrever, mas hds ndo podemos
dizer ainda que pode trocar. Talvez, dagqui a dois, trés anos, haja um estudo feito, talvez, até em bancada de laborat6rio
gue permita dizer: esse biossimilar é tdo equivalente ao original, ao inovador que vocé pode trocar; se ndo tiver um, dé
o outro um dia, volte para ele na semana seguinte, que é a mesma coisa. Com genérico de medicamento quimico, nés
podemos fazer isso; com biol6gico, ainda ndo. E por isso que a gente estd agindo com certa prudéncia.

Senador Moka, quero parabenizéa-lo pelaLei n° 13.411. Eu vim aqui, e muita gente, inclusive, achando: "mas val colocar
prazo; agentevai ter problema’. Eu acho que esta correta a sociedade. E, nesse caso, 0 Senado, representando a sociedade,
diz paraaAnvisa: Anvisa, agente quer maiseficiéncia. E, ao mesmo tempo, ele nos deu aquel esinstrumentos de fazer com
gue déssemos esse tratamento mais inteligente afila, e estamos acabando com as filas praticamente. Ent&o, parabéns por
essainiciativa, que prova como o Legidlativo pode melhorar muito um ambiente legislativo que fortaleca uma regulacéo
eficaz.

A SR2REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia DemocraticalPT - PI) - Presidenta...

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Presidente Marta, eu queria duas coisas,
s6 paraterminar. Eu querialembrar: a nossa Senadora Reginafez aniversario...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriggMDB - SP) - Quando a senhora saiu...
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A SR2REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética/PT - PI) - Ja passaram os parabéns.
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriddMDB - SP) - Estéd muito bem lembrado.
A SR2REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica/lPT - Pl) - Obrigada.

A SRaANA AMEL | A (Bloco Parlamentar DemocraciaProgressista/PP - RS) - A senhoraestamuito prestigiadae merece,
Senadora Regina.

A SR2REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica/lPT - Pl) - Obrigada.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Eu queria apenas dizer, por uma questio
dejustica: aqui 0 Senador Mokafalou ndo sd do Dr. Jarbas, que deu essanova, digamos, posi¢éo de eficiénciaeeficaciada
Anvisacomo agénciareguladora, mas da equipe. Mas eu queriatambém precisar muito, para ele ndo dizer que a Senadora
ndo lembrou; o0 Marcos Paulo é o responsavel pela assessoria parlamentar. Mantenha o Marcos Paulo, porque o trabalho
dele é exemplar no respeito e no relacionamento. Tudo o que se demanda el e atende prontamente, €l e e suaequipe - porque
nao é sozinho. Quero fazer esse reconhecimento a equipe da Anvisa.

Obrigada.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriadMDB - SP) - Muito bem lembrado, Senadora, porque ninguém
trabal hasozinho ou tem éxito sozinho. E aqui, como V. S*colocou, aparceriadaAnvisacom aCAStem sido extremamente
produtiva. E eu espero que continue, porque a equipe, realmente, funciona bem.

A SR2REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica/PT - Pl) - Senadora...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriadMDB - SP) - Eu queria contar uma coisa que V. Ex2 mencionou,
porque acho que é muito importante para o Brasil. E o Parque Tecnoldgico de S0 José dos Campos, que tem parceria
com a Embraer, com tudo de mais avancado que existe. E eles tém possibilidade de desenvolver agora préteses ndo s
parands, mas, eventualmente, para exportacao.

Bem, eu fiquei t&o entusiasmada com o projeto! Ele falou com o Presidente. Eu levei ao Ministro Occhi, que ficou
maravilhado com o projeto. NGs ndo temos o recurso para comegar. E uma coisagrande, € um projeto de 53 milhdes, mas
com 20 a gente até o comegava. Pelo que percebi, sem ser dessa area, seria abrir um caminho para o Brasil fazer as suas
préteses, da melhor qualidade, porque o que se produz em S&o José dos Campos nessa area de pesquisa é de exceléncia. E
eu queriater no senhor também um parceiro nisso, porque, realmente, eu percebi que pode fazer umadiferencagigantesca.

Nés gastamos uma fabulaimportando préteses. Outro dia, fui aum hospital, e haviauma pessoa que estava haumasemana
com o pé para cima. Peguntel 0 que estava acontecendo, se tinha sido operada ou n&o. Ela disse: "ndo; estou ha uma
semana esperando prétese”. Dentro de um leito de hospital, porque também ndo tinham feito leil 8o, etc., etc., das proteses,
gue sdo importadas.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Lano seu Estado, estdo sendo fabricados
os acel eradores nucleares - € como se chamam. E uma coisa real mente revol ucionaria, Senadora, 6 que cada equipamento
custa R$5 milhdes, porque sdo realmente muito importantes no tratamento de cancer. E ai, agora, depois de feito, nds
ndo temos a imprevisibilidade. E tem que pagar ICMS. Ent8o, o equipamento vai ficar mais caro. Entdo, € preciso um
entendimento também sobre essa questéo.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriadMDB - SP) - Talvez a gente possa fazer umalei para que alguns
equi pamentos médicos ndo precisem pagar, ndo €?

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Mais (itil do que xarope, néo é?

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco Maioria/MDB - SP) - E duro.

Mas, eu me esgueci de falar de uma coisa muito importante. Antes de passar a palavra ao nosso Vice-Presidente da
Comissdo, Senador Ronaldo Caiado, eu queria saber a posi¢do da Anvisa sobre o projeto de lel que permite o uso da
Cannabis para uso medicinal. Eu sou a autora, ou melhor, a Relatora do projeto que permite e descreve como fazé-lo,
porque, até onde consegui entender da questao, as cooperativas seriam uma melhor abordagem do que plantar cada um
no seu quintal, onde n&o teriamos nenhum controle de nada. Mas a Anvisajadeve ter se debrugado sobreisso, e eu vi que
apoia. Eu queria, entdo, ouvir um pouco, se eu entendi certo, sobre 0 uso medicinal que eu vi, paracrises de epilepsia- ha
depoi mentos de mées contando que criangas gque tinham oito crises por dia passaram ando ter crises. Quer dizer, quando
vocé ouve o depoimento das familias, vocé passa a acreditar que aquilo faz uma diferenca enorme e que nos devemos
gjudar. Eu queria saber se a Anvisa tem alguma reflexao acumul ada sobre isso.
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Passo apalavraao Senador Ronaldo Caiado, para fazer suas consideragfes, e a Senadora Reginatambém vai falar depois
dele.

O SR. RONALDO CAIADO (Bloco Socia DemocratalDEM - GO) - Sr2 Presidente, realmente eu quero ndo s6 me
congratular com o Presidente da Anvisa, que estd aqui hoje parafazer um relato da sua atuacdo durante esse periodo, mas
também, ao mesmo tempo, buscar aquilo que é uma tentativa nossa em relagdo a doencas raras.

Essa matéria tramita na Camara hd um periodo, veio para 0 Senado Federal, e coube a mim a relatoria, na subcomisséo
presidida pelo Senador Waldemir Moka. E nds tivemos, Sr. Diretor-Presidente, a preocupagdo em corrigir excessos que
retiravam a condi¢do de a Anvisa poder, ali, sim, ter pelo menos um espaco para poder qualificar como eficiente a droga;
para poder exigir também que as empresas prestassem as informacfes em tempo habil; que ndo houvesse a determinagéo
especifica de que prego aempresa ou o laboratério tivesse apresentado; e também colocamos um prazo, que esta previsto
hojejadentro dalei. Ou sgja, ndsjatrouxemos as doengas raras paraum tratamento diferenciado, prioritério, masamatéria
jaesta previstatambém dentro daquilo que éaLei 13.411, de 2016, lei esta que dispbe sobre a vigilancia sanitéria, aque
ficam sujeitos os medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos. Ou seja, hd um rito diferenciado, ha uma prioridade,
ha como realmente ser considerado como medicamento 6rf&o e como dar maior celeridade & andlise feita pela Anvisa
desses medicamentos que podem produzir resultados para essas pessoas, no Brasil todo, que sofrem cada vez mais, que
se sentem excluidas na médo do Estado e que, muitas vezes também, sdo manipuladas por pessoas que, no intuito de, as
vezes, tentar trazer umamedicagdo, vendem umaverdadeira utopia para as pessoas que estdo infelizmente acometidas por
essas doengas. Ent8o, Presidente, nosso interesse é levar um minimo de seguranca para essas familias.

Nés tivemos um cuidado enorme, ouvimos aqui todas as entidades, buscamos todas as informaces, e foi construido um
texto original. Logo a seguir, foram também feitas alteracBes no texto, que ja tramitou na Camara. E a esse texto nés
incluimos quatro emendas, que sdo especificamente voltadas para a area da Anvisa. O que é importante para nés é saber
como aAnvisavai proceder em relacdo a esse texto do projeto de doencas raras.

A SR2PRESIDENTE (MartaSuplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - Vamoster queinterromper aleitura, porque, primeiro,
temos algo burocrético, que é ter que encerrar essa sessdo para comegar a deliberativa. E ndo encerramos ainda.

Entdo, vou passar a palavraa Senadora Reginae, depois, ao nosso convidado. Ai nds encerramos, o Senador Caiado acaba
sualeitura, e nés votamos.

Com apalavra a Senadora Regina Sousa.

A SR2 REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética/lPT - Pl) - E bem répido. E que eu lembrei
gue ha uma polémica, nas redes sociais, principalmente no Twitter - € um pessoal que parece que atua em rede, pois
s80 muitos; a gente se cansa de olhar -, sobre a obesidade. Parece que hd uma substancia que a Anvisa néo libera, e
eles fazem insinuagdes. Entdo, parece que mensamente eles jogam, e todo mundo vai para o Twitter dizer a mesma
coisa. Inclusive, sd0 pessoas obesas e também médicos que dizem que tém pacientes obesos. Eu ndo lembro o nome da
substancia. Eles dizem que sdo os laboratérios que ndo deixam, fazem insinuagdes. Entéo, eu queria saber se o senhor
conhece essa polémica, que rola muito nas redes sociais que eu acompanho.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco Maiorid/MDB - SP) - Com a palavra o convidado Jarbas Barbosa da Silva,
parafazer suas consideracfes finais.

O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Muito obrigado. Vou fazer consideracdes répidas, por conta do
tempo.

Primeiro, a Senadora Marta Suplicy esta absolutamente correta de cobrar, porque a regulagdo tem que ser o indutor da
inovacdo. Ent&o, dentro daquel as sugestdes de projeto de lei, por exemplo, Senadora, tendo o Brasil normatizado - como
em outros paises, em que existe a possibilidade legal derealizar, de maneiratransparente, com editais de chamada publica
- para que a Anvisa preste como se fosse uma assessoria regulatéria... Hoje nos ja o fazemos para projetos de parceria
publico-privada do Ministério da Salide. Mas por que um desenvolvedor brasileiro, que estd implantando uma empresa
para desenvolver algo novo, ndo pode receber essa mesma orientacdo? Hoje, ndo existe essa possibilidade legal. Ent&o,
nos sempre ficamos nessa ddvida.

Sem duvida nenhuma, mesmo com todo o desenvolvimento tecnol6gico no Brasil, a nossa balanga comercial ainda é
amplamente negativa: nés importamos muito mais do que exportamos. E nés precisamos ver todos os instrumentos que
temos.

O PL da Cannabis medicinal eu ndo conheco a fundo, mas nés vamos, sem dlvida alguma, preparar uma nota com a
nossa posi¢do. Eu sb |he conto, Senadora, que, dentro do &mbito dalei que jaexiste, alei de 2006, e lei e o decreto que
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estabelecem a Politica Nacional sobre Drogas, alei permite duas excepcionalidades para o plantio de Cannabis e outras
plantas, que € exatamente para pesquisa cientifica, e paraa producdo de medicamentos.

NOs fizemos, desde que eu cheguel a Anvisa, algumas missdes internacionais. Técnicos da Anvisaforam ao Reino Unido,
foram ao Canadd, e estivemos, por videoconferéncia, com Israel e com alguns Estados A mericanos quejaregulamentaram
o tema.

Nés da Anvisa - eu digo sempre assim - ndo entramos na casa do individuo. E é bom que ndo se entre, porque o Estado,
as vezes, ja se mete em mais coisa do que deveria. Entéo, se a pessoa quiser fabricar um medicamento para si, dentro de
casa, ele fabrica. O problemada Anvisa é quando ele vai paraacomercializagdo, para o setor publico.

No caso do plantio individual, também ha um problema da legislacdo brasileira, 0 que talvez sgja um dos debates que
haveradentro dessalei de que asenhoraéaRelatora. A lei atual ja permite o plantio para producéo e parapesquisa, masa
gente ndo tem isso normatizado. O que esta acontecendo, entdo? As familiastém que entrar na Justica, ganham um habeas
corpus e produzem em situacdes absol utamente precérias, porque, quando a gente fala de Cannabis, a gente esta falando
de varias espécies e subespécies, que, dependendo da umidade, da luminosidade, variam.

As plantagdes que a hossa equipe visitou e das quais fez videos séo todas em galpdo, com requisitos de seguranca e de
qualidade absolutamente rigorosos para que o teor de canabidiol que vai expressar, ou de THC ou de outra substancia,
seja bem conhecido.

Entdo, nds estamos ja na fase final de colocar uma proposta de regulamentacdo em consulta piblica. Inclusive, cinco
empresas pel0 menos ja me procuraram - SO amim -, canadenses, americanas e brasileiras, que teriam interesse de fazer
investimento para producdo do canabidiol no Brasil, tendo em vistaquejahéestudos. Além dos depoimentos das familias,
como a senhora mencionou, que sdo importantes, ja ha véarios estudos sérios. A Academia Americana de Neurologia
fez uma revisdo sistematica, hd um més, dois meses, e a publicou em vérios quadros, mencionando, além dessas crises
epiléticas repetidas de algumas sindromes de criangas e adolescentes, também pessoas em tratamento de cancer. Eles
fazem uma revisdo sistemética de vérios estudos demonstrando o beneficio que pode ser produzido por isso. Entéo, a
gente esta tratando dessa maneira.

Alteramos um pouco aregulamentacdo brasileira para permitir o registro e fizemos o registro do primeiro medicamento -
como medicamento mesmo - abase de derivados, de substancias da Cannabis, que é 0o Mevatyl. Elejatinhasido registrado
no Reino Unido e foi registrado no Brasil. Ele ndo serve para essas crises convulsivas, ele serve para a espasticidade...

(Soa a campainha.)

O SR. JARBASBARBOSA DA SILVA JUNIOR - ... de algumas doencas com artropatias graves. Eleja esta disponivel
paravenda no Brasil.

Mas nés vamos analisar o projeto de lel para dar uma contribuicdo importante para senhora.
O Senador Ronaldo Caiado perguntou sobre o tema das doencas raras.

Senador, eu estiveinclusive aqui, mas nédo pude visité-lo porque o senhor tinhasofrido aquel e acidente e estavaem licenga,
mas visitei 0 Senador Moka para colocar a Anvisa a disposi¢ao.

O tema das doengas raras é importantissmo, porque, quando a gente fala em doenca rara, as vezes a gente pensa que
€ uma ou sdo duas pessoas, mas ndo. Na definicdo da Organizagdo Mundial de Salde, € um caso para 65 mil pessoas.
Quando a gente coloca isso em 200 milhdes de pessoas, a gente tem centenas, milhares, dezenas de milhares de pessoas
acometidas no Brasil, muitas vezes sem alternativaterapéutica, porque, as vezes, nao hainteresse dos grandes | aboratérios
em produzir. Ent8o, eu acho que o tematem que ser tratado efetivamente como algo especifico.

NOs procuramos contribuir. O projeto de lel, na nossa opinido, vai ser um avango importante para o Brasil. A gente tem
umalegislacdo... O projeto nos pareceu bastante equilibrado, abordando todos os temas principais.

Na area regulatéria, nds fizemos essa resolucado, a diretoria colegiada, ano passado, que da flexibilidade para o registro
de produtos destinados a doencgas raras. M uitas vezes, ao abordar uma doencarara, nés estamos falando de, por exemplo,
uma populacdo pediétrica apenas e que ja tem um medicamento. Entdo, se surge um medicamento novo, néo é fé&cil, e
eticamente também é complexo, convencer a familia ou o prescritor a trocar o medicamento daquela crianca, que é um
medicamento que jafunciona, por outro medicamento que talvez funcione melhor, mas afamilia se sente insegura. Entéo,
nos fizemos toda uma regulamentacdo agora para que, por exemplo, sem precisar de um ensaio clinico de fase 3, s com
afase 2, 0o medicamento para doencarara que se demonstre seguro e tenha a possibilidade de eficéciajatenhaum registro
na Anvisa. Entdo, eu creio que a nossa regulacéo esta muito sintonizada com o projeto de lei, que - eu creio - vai atender
a essa demanda das familias brasileiras que sofrem com doencas gravissimas que acometem os seus familiares.
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Senadora Regina Sousa, primeiro, parabéns pelo seu aniversario. Esse tema da obesidade... Eu, de vez em quando, recebo
em rede social algumas mensagens ndo muito elegantes e nem muito educadas emrelagdo aalgunstemas, e esse éum deles.

Isso foi antes de eu chegar, inclusive, a Anvisa, mas eu fui estudar o processo. Durante os anos de 2010 a 2014,
vérias agéncias reguladoras internacionais, ndo foi s6 a Anvisa- 0 FDA, a agéncia canadense, a europeia - retiraram da
possibilidade de comercializacgo trés, principal mente trés substancias. Uma delas continua podendo ser usada no Brasil
com determinadas restrigdes, que é a sibutramina. Mas retiraram trés substancias por qué? Eram substancias antigas, dos
anos 70. Entdo, o fato de ser uma substancia dos anos 70 da a possibilidade de vocé observar no mundo real. Ou sgja, com
30 anosde uso, 0 que os estudos estao demonstrando dessa substancia? O que os estudos apontavam? Nao tém eficacia, ndo
s8o capazes de reduzir o problema da obesidade e, segundo, tém um efeito importante: elas sdo primas das anfetaminas,
entdo estdo criando um problema de dependéncia. Muitas vezes, algumas dessas pessoas tomam um coquetel, que era
muito preparado no Brasil em algumas farmécias de manipulagéo, que juntaansiolitico... Ent&o, a pessoa, haverdade, fica
com um estado de bem-estar mais produzido pela substancia do que pela perda de peso e com o risco de ficar, inclusive,
com dependéncia. Entdo, varias dessas substancias foram retiradas, inclusive aqui, do Brasil, e umadelas permanece com
0 controle mais rigoroso. Existem novas substancias, ja que sdo mais seguras e mais eficazes.

Eu acho que esse € quase um processo natural que ocorre no mundo. E aobesidade, infelizmente, talvez sgjaum dosgrandes
desafios que nds vamos ter que olhar com um conjunto de politicas publicas: atividade fisica, alimentagdo melhor g, claro,
também agilizando os processos de andlise para que os médicos brasileiros tenham mais alternativas para prescrever.

Enfim, esse é o esclarecimento.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriddMDB - SP) - Muito obrigada.

Eu quero agradecé-lo, pela gentileza da vinda a esta Comissdo, Dr. Jarbas Barbosa da Silva Junior, Diretor-Presidente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Eu acho que o senhor sai desta Comiss&o hoje - pode sair - muito orgulhoso,
porque h& uma unanimidade na Comissdo pelo seu trabalho, competéncia e seriedade com que tem conduzido a Anvisa.

Obrigada pel o comparecimento.
O SR. JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR - Eu que agradeco, Senadora.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - Eu vou ler um requerimento, fecharei areunido e
abriremos para... E s0 para ler. Fecharei areunio, e a abrimos para o Senador Caiado ler o projeto.

Requeiro, nostermosdo art. 58, 82°, 11, da Constitui¢cdo Federal edo art. 93, |1, do Regimento Interno do Senado Federal, a
realizac8o de audiénciapublicacom o objetivo de discutir as recentes decisdes publicadas pela AgénciaNacional de Salde
Suplementar (ANS), que autorizaram as operadoras a regjustarem os planos de salide médico-hospitalares individuais e
familiares em até 10%, no periodo compreendido entre maio de 2018 e abril de 2019, e que atualizaram as regras para
aplicagdo da coparticipacdo e franquia em planos de salide, possibilitando a cobranga de um percentual de até 40% por
procedimentos realizados.

Proponho paraaaudiénciaa presencados seguintes convidados: Leandro Fonsecada Silva, Diretor-Presidenteda Agéncia
Nacional de Salide (ANS); um representante do Tribunal de Contas da Uni&o; e um representante do Instituto Brasileiro
de Defesa do Consumidor (Idec).

A partir dareunido que estavamos tendo, pareceu-me extremamente necessario a gente poder ter essa audiéncia publica.
Gostaria de ja perguntar, porque vamos voté-|la na préxima quarta-feira, e, aprovando-a, ja convidar as pessoas para ver
se conseguimos agilizar o prazo. Nos vamos votar agora, na segunda, ndo é? Por isso, nds estamos terminando esta; para
votar e, na proxima quarta-feira, a gente ja ter a audiéncia publica sobre o tema, porque esse tema est ai, mas ele tem
que estar presente.

Eu gostaria de saber se 0 Senador Moka, a Senadora Regina e 0 Senador Caiado, que estdo presentes, gostariam de
acrescentar outro nome. Se ndo o fizerem hoje, agente faz o aditivo na proxima quarta. Eu ndo coloquei a Anvisa porque
deixei trés setores para que a gente pudesse explorar mais, ouvir mais, com mais detal hes, e entender melhor os processos
diante dos quais estamos, tdo dificeis de resolver.

Pois ndo, Senador Moka

O SR. WALDEMIR MOKA (Bloco MaioriadMDB - MS) - Eu sou favoravel. No momento, ndo tenho nenhum nome
paraindicar, mas sou favoravel aaudiéncia publica

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. Bloco MaioriaddMDB - SP) - Pois néo.

Ent&o, na quarta-feira que vem, se algum membro da Comisséo quiser indicar, a gente faz até um extra paraisso, porque
eu sei que esta sendo um pouco agodado.
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Nada mais havendo atratar, declaro encerrada estareuniao e convoco, imediatamente, a abertura da 292 Reunido.

(Iniciada as 9 horas e 21 minutos, a reunido é encerrada as 10 horas e 52 minutos.)
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