Legismap Roncarati
Indicacbes para ANS e Anvisa passam na CAS e véao ao Plenario

A Comissao de Assuntos Sociais (CAS) aprovou, nesta quarta-feira (17), trés indicacdes da
Presidéncia da Republica para cargos de diretores nas agéncias reguladoras da area da saulde.
Karla Santa Cruz Coelho foi aprovada para o cargo de diretora da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS); e Fernando Mendes Garcia Neto e Jarbas Barbosa da Silva Junior, para
diretorias na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Os indicados obtiveram, igualmente, 20 votos favoraveis a sua aprovagao, com apenas um voto
contrario. As indicagles, com o parecer favoravel da CAS vao a Plenario para votacao final, com
solicitacdo de urgéncia aprovada pela comissao, a pedido do senador Humberto Costa (PT-PE).

Dengue

Um dos temas da sabatina foi o divulgado atraso de mais de quatro anos na pesquisa de vacina
contra a dengue desenvolvida pelo Instituto Butanta, em Sao Paulo. Fernando Garcia, hoje diretor-
adjunto da Diretoria de Coordenacdao e Articulacao da Anvisa, isentou o 6rgdo de responsabilidade
sobre o atraso.

Cabe a Anvisa autorizar pesquisas clinicas no pais, os estudo com humanos para andlise de efeitos
farmacolégicos e reacdes adversas dos produtos. Segundo Fernando Garcia, houve demora por
parte do préprio Butantd em cumprir exigéncias da Anvisa em relacao a fase 2 da pesquisa, que
antecede a etapa final de ensaios com pessoas.

Jarbas Barbosa, desde 2014 comandando a Secretdria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, admitiu a necessidade de medidas para acelerar as
autorizacbes para pesquisas clinicas, o que dard mais competitividade ao pais. Porém, em relacado a
pesquisa da vacina contra a dengue, ele disse que as dificuldades decorrem do préprio padrdo do
imunizante em estudo, que busca a prevencdo contra os quatro sorotipos de virus que provocam a
doenca.

- A questao nao é culpabilizar sequer o Butanta. Essa é uma vacina particularmente dificil, pois sao
quatro em uma sé. Tanto é dificil que até hoje nao hd qualquer vacina registrada no mundo para a
dengue.

Antes, Fernando Garcia informou que outros dois laboratérios solicitaram pedido de autorizacdo de
pesquisa clinica de vacinas contra a dengue - Sanofi Pasteur e Takeda. O Sanofi j& pediu registro do
imunizante a Anvisa e pretende lancar a vacina no mercado jad em 2016. Porém, essa vacina age
apenas contra um dos sorotipos da dengue.

Jarbas Barbosa explicou ainda que os testes clinicos, em toda extensao, sao indispensaveis. Ele
lembrou que, até hoje, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sé abriu uma excecado, para permitir
o uso de drogas contra o virus Ebola na recente epidemia na Africa sem prévios ensaios em
humanos. Nesse caso, disse que foi levada em conta a letalidade da doenca, de 30% a 90% dos
infectados, 0 que nao acontece com a dengue.

- A OMS adotou a medida desde que houvesse o consentimento do paciente ou da familia, se
inconsciente a pessoa, como medida que em medicina chamamos de heroica, em referéncia a
remédio ou vacinas que nao sabemos com toda seguranca nem se faz bem nem se faz mal - disse
ele.

Proteses

Dirigida pelo senador Edison Lobdo (PMDB-MA), que preside a CAE, a sabatina serviu também para
pedidos de esclarecimentos sobre providéncias para acabar com desvios, sobrepreco e até
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prescricdes desnecessarias de préteses a pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS) e de planos
privados de salde. Atualmente, duas comissdes de parlamentares de inquérito - uma no Senado e
outra na Camara - investigam as denuncias.

O senadores ouviram dos indicados que agora, a ANS, a Anvisa e o Ministério da Saude trabalham
em conjunto para criar um sistema de padronizacdo, registro e precificacdo das préteses e érteses.
O objetivo é criar mecanismos para facilitar os valores cobrados de pacientes particulares, planos
de saude e SUS.

Para Karla Santa Cruz Coelho, designada para a ANS, que também ja integra os quadros de carreira
do érgao, havia uma “caixa preta” impedindo uma correta visao do mercado. Destacou a
“assimetria” de precos e a cobranca de valores nem sempre correspondentes a qualidade dos
produtos.

Segundo Jarbas Barbosa, o escandalo das préoteses é um bom exemplo de como a falta de
regulacdo em determinados areas de interesse publico pode ocasionar tantas distorcdes. A seu ver,
a padronizacao facilitara a fiscalizacdo. Porém, disse que o trabalho do grupo interministerial esta
sendo mais complexo do que classificar medicamentos.

- Dipirona é sempre dipirona, mas orteses e préteses sao como telefones celulares: praticamente a
cada um ou dois anos hd uma nova geracdao, com mudancas pequenas - comparou.

O senador Otto Alencar (PSD-BA) cobrou mais controle sobre a qualidade das préteses produzidas
no palis, para que os produtos estejam “a altura do que o paciente precisa”. Para Ana Amélia (PP-
RS), a ANS falhou ao nao detectar o “grave problema” envolvendo o mercado de préteses e
Orteses.

Ressarcimento

Outro ponto levantado na sabatina, por vérios senadores, foi a questao do ressarcimento, ao
Sistema Unico de Saude (SUS), das despesas com atendimento prestado pela rede publica aos
usuarios dos planos de saude. Para Karla Santa Cruz, o sistema ainda precisar avancar, mas os
aperfeicoamentos adotados até aqui ja mostram resultados.

Segundo ela, em 2014 foram arrecadados R$387 milhdes, com aumento de 14% em relacao ao ano
anterior. Segundo ela, a cobranca das despesas aos planos ficou fortalecida por repetidas decisdes
do Superior Tribunal de Justica dando suporte judicial aos interesses do SUS.

Marta Suplicy (sem partido-SP) lembrou que apresentou ao Senado projeto para retirar da ANS a
fiscalizacdo dos ressarcimentos, transferindo a funcdo para estados e municipios, que ficariam com
parcela dos valores. Segundo ela, o resultado serd mais efetivo.

Fonte: Agéncia Senado, em 17.06.2015.
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