Legismap Roncarati
Cremesp discute falta de medicamentos para intubag&o com a Anvisa

O 19 secretdrio do Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo (Cremesp), Angelo
Vattimo, esteve reunido, de forma online, no dia 19 de maio, com representantes da Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) para discutirem diversos assuntos relacionados a falta de
medicamentos para intubagcao e outros insumos nos hospitais, o chamado “kit intubacao”, e
também a aprovacao de registros, analises de processos, logistica e pedidos de uso emergencial de
vacinas.

O encontro teve a participacao dos diretores Romison Rodrigues Mota (Quarta Diretoria), Meiruze
Sousa Freitas (Segunda Diretoria), Alex Machado Campos (Quinta Diretoria), o diretor adjunto
Maxiliano Candido de Souza e a assessora Larissa Souza.

O secretério Angelo Vattimo lembrou que o Cremesp tem o dever de fiscalizar a pratica médica e
incentivar a boa medicina e que isso s6 é possivel quando o profissional tem a disposicdo condicdes
estruturais, por exemplo, no que diz respeito a medicamentos e equipamentos sem restricoes,
diferentemente do que ocorreu, principalmente, nos Ultimos meses em muitos hospitais do Estado
de Séo Paulo e também de todo o pais.

Vattimo questionou os participantes sobre o que de fato ocorreu para a falta de medicamentos nos
hospitais: se a producao nao foi suficiente, demora na importacao de farmacos e,
consequentemente, a ndo chegada em tempo hébil, ou se houve uma majoracdo de precos, onde
instituicoes menores nao conseguiram comprar tais insumos.

Romison esclareceu, primeiramente, que os medicamentos no Brasil tém um preco méaximo, e que
a regulacdo e monitoramento de mercado sao feitas pela CMED (Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos) e nao pela Anvisa. A fiscalizacdo referente a um possivel abuso de precos
também é feita pela Camara, inclusive, com aplicacdao de multas.

“Quando falamos em majoracdo de preco, vale um alerta: muitas vezes, fala-se em preco médio
praticado pelo mercado, ndo que a inddstria ou o distribuidor estd comercializando no preco acima
do preco CMED”, disse.

“Para a CMED, sé é uma infracdo sanitadria se o medicamento estiver comercializando acima do
preco colocado pela Camara”, explica, citando um exemplo: “um medicamento para a CMED é oito;
normalmente, é comercializado por trés; e o distribuidor ou fabricante passam a comercializar por
oito, ou seja, ndao ha uma infracdo. Assim, o caso tem de ser tratado no ambito dos 6rgdos de
defesa do consumidor”, conclui.

Ja na questao da producao de medicamentos (controle e venda), a Anvisa, segundo Romison, nao
tem competéncia e legislacao que obrigue a inddstria a fabricar remédios e tampouco suspender
farmacos. O que existe hoje, de acordo com o diretor, é: se uma empresa pretende descontinuar a
producao de um produto, precisa, necessariamente, informar a Anvisa com seis meses de
antecedéncia. Assim, a Agéncia comunica o Ministério da Salude, que deve tomar as devidas
providéncias para evitar um possivel desabastecimento, em caso de o medicamento ser Unico.

A Anvisa, desde o ano passado, faz um monitoramento de pedido de informacdes as indlstrias
referentes a quantidade de producdo e venda de medicamentos, além de um controle de venda de
farmacos pelas indUstrias.

A Agéncia aprovou, em marco, um sistema de regras flexiveis. Segundo a norma, um conjunto de
medicamentos empregados nos processos de intubacado de pacientes pode ser comercializado e
importado sem a exigéncia do processo normal de registro feito pela Anvisa, lembrou o diretor Alex
Campos.

O 6rgdo também aprovou a venda no mercado do primeiro medicamento (neurobloqueador
injetavel) utilizado para intubacéo de pacientes com covid-19 pelo novo procedimento com regras
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mais flexiveis, que dispensa o registro e garante a autorizacdo apenas com notificacdo. E adotou
medidas para aumentar o estoque disponivel dos medicamentos para a intubacdo de pacientes
com covid-19. Entre elas, estd a reducao do periodo de quarentena na qual os produtos teriam que
esperar nos galpoes das fabricas antes de serem liberados para o uso. O tempo, que era de quinze
dias, passou a ser de uma semana. E determinou ainda que remédios do chamado "kit intubagao"
s6 poderdo ser vendidos para fora do pais com autorizacao prévia da Agéncia.

A expressiva demanda de internacdes de pacientes em UTIl e o aumento de permanéncia registrada
nos hospitais do pais, em um curto espaco de tempo, contribuiram de forma decisiva para o
desabastecimento nacional.

A diretora Meiruze Freitas pontuou que, assim que foram identificados problemas em relacao ao
abastecimento de medicamentos, a Anvisa solicitou as empresas que aumentassem a producdo e
liderou junto ao setor produtivo nacional varias medidas regulatérias que pudessem ampliar a
producdo nacional, por exemplo, permitindo a entrada de produtos com rétulos em outras linguas,
com resposta rapida das empresas. Segundo Meiruze, também foi pedido ao Ministério da Saude e
Associacdes Médicas um protocolo especifico para o manejo clinico dos pacientes na aplicacao de
anestésicos.

O tema vacina também foi amplamente debatido durante o encontro, considerado pelo secretério
Angelo Vatimo como ponto central da discussao nacional. Vattimo salientou que o Brasil ainda
depende de outros paises em relacdo aos insumos e principios ativos para fabricacdo e questionou
até quando o pais continuard dependente de outras nacdes, e ainda se serd autossuficiente em
algum momento.

A diretora Meiruze Freitas afirmou que entre 90% e 95% dos insumos utilizados nas areas de
sintéticos e biotecnolégicos sdo de producdo estrangeira. “Ha necessidade de uma revisao da
politica publica do Estado em relacao a questao da producao nacional, em especial de Insumos
Farmacéuticos Ativo (IFA) biotecnolégico de uso humano. A Anvisa apoiaria e trabalharia as
estratégias requlatdérias para viabilizar um futuro projeto do Estado brasileiro para ampliar e
incorporar tecnologias dos insumos de uso humano”, disse.

Meiruze destacou ainda o papel da Anvisa na aprovagao de vacinas para o pais, desenvolvimento
clinico em estudos no Brasil, passaporte vacinal, e salientou que a Agéncia tem discutido acdes de
importacao para também reduzir o impacto da internacdo hospitalar.

Sobre a vacina russa Sputnik V, que gerou polémica, o diretor Alex Campos explicou que nao foi
apresentado relatério técnico exigido por lei para obter a liberacao da Agéncia. Mas que isso pode
ser totalmente revertido se os fabricantes apresentarem requisitos regulatérios minimos para
avalicdo da Anvisa.

No fechamento do encontro, a diretora Meiruze destacou que todas as medidas adotadas em
relagdo as vacinas _como a importancia da avaliagdo para garantir a qualidade e eficacia,
seguranca, e monitoramento das a¢des de tempo de resposta imunolégica_ ndo podem ser vistas
como burocréticas, mas, sim, como acdes de controle e preocupacdo com a salde, procedimentos
esses necessarios para o Brasil superar a pandemia. Por fim, fez um apelo aos profissionais
médicos, para que notifiquem as queixas técnicas, especialmente os eventos adversos das vacinas
e de todos os medicamentos, fundamentais, de acordo com Meiruze, para manter a exceléncia no
controle de qualidade.

“No meio médico e da saude, todos sabem da reputacdo da Anvisa. E o Cremesp defende as
posicdes e o rigor da Agéncia, afinal, o Cremesp também é um érgao fiscalizador e regulador”,
finaliza o secretario Angelo Vattimo.

O Cremesp destaca que é necessario que o profissional médico exerca a medicina baseado em
critérios técnicos e com evidéncias cientificas. O Conselho considera ser fundamental dialogar com
todos os érgaos, instituicdes e empresas que fazem parte deste processo, além de discutir o
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cenario atual com todas as esferas e prestar esclarecimentos aos profissionais médicos.

Desde abril, o Conselho tem feito diversas reunides com representantes desses setores para
discutirem assuntos de interesse da classe médica e da sociedade. O Cremesp também ja debateu
alguns dos temas mencionados com o presidente executivo do Sindusfarma (Sindicato da Industria
de Produtos Farmacéuticos), Nelson Mussolini; CEO do SINDHOSP (Sindicato dos Hospitais, Clinicas,
Laboratérios e Demais Estabelecimentos de Salde do Estado de Sao Paulo), Ricardo Bachert;e o
presidente da FEHOSP (Federacao das Santas Casas e Hospitais Beneficentes do Estado), Edson
Rogatti.

Fonte: Cremesp, em 27.05.2021
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