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Relatorio de Reuniao

Reuniao: Seminario Impactos do Regulatério Sanitario na Saude em Tempos de Desafios
Data: 20 e 21 de maio de 2009
Local: Auditério Dr. Helio Pereira Dias - Anvisa, em Brasilia/DF

O Seminario foi realizado no Auditério Dr. Helio Pereira Dias - Anvisa, em Brasilia/DF,
nos dias 20 e 21 de maio de 2009, sendo o SINDIFAR representado pela técnica em assuntos

regulatorios Mariele Motter.

O Seminario foi aberto pelo Sr. Dirceu Barbano que falou que a idealizagdo do
Seminario estava baseada em proporcionar debate, entre 6rgao regulador e setor regulado,
para que se possa otimizar processos administrativos no momento em que a economia esta
fragilizada e entender de que maneira é possivel reagir a crise. Ressaltou que ao final dos

trabalhos seria feito um oficio, no qual constariam as frentes de trabalho da Anvisa.

A seguir foi montada a Mesa Solene de Abertura e cada componente teve algum

tempo para se expressar.

- Ronaldo Mota - Representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia: Falou sobre os
projetos de incentivos a inovagdo como o SIBRATEC, que conta com a Rede de
Farmoquimicos e Medicamentos e a Rede de Produtos Hospitalares, ressaltando que a

inovacao é uma das maneiras de se "driblar" a crise nesses setores.

- Luis Alberto - Representante da Casa Civil: Falou que o evento destaca a sintonia da Anvisa
com processos regulatérios adotados em demais paises e parabenizou o aumento na
transparéncia da entidade e a busca por uma melhor regulagdo, exemplificando com a

publicacdo da Agenda Regulatéria 2009.

- Weber Barral - Representante do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior: Abordou que a RDC n° 27/08 (que dispde sobre isencao de registro para produtos
para saude fabricados exclusivamente para exportagdo) foi uma importante iniciativa e

estimula a exportagao por ndo impactar na estrutura tributaria e burocratica.
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- Dirceu Rapouso: Falou sobre duas frentes de trabalho da Agéncia que s&o a revisdo dos
marcos regulatérios de modo a realizar a remoc¢ao do "lixo burocratico" e um projeto para

realizagdo de debates com o setor regulado periodicamente (no minimo 1 vez ao ano).

Apoés houve a palestra " Origem da Crise Internacinal e Repercuséo para o Brasil",

ministrada pelo Senador Aloisio Mercadante.

O Senador falou de forma breve sobre a origem da crise e ressaltou que, diferente de
outras crises economicas, o Brasil suportou fortemente esta, sendo que foi um dos ultimos
paises a ser afetado por ela, absorvendo os impactos com suas reservas cambiais e que
muito provalvemente o pais sera um dos primeiros a supera-la. O Brasil passou de devedor
para credor nessa crise. O cenario favoravel foi criado porque o pais possui uma diversificada
economia, baseada principalmente na agricultura que estd cada vez mais produzindo
mercadorias com valor agregado, além das politicas publicas que sustentaram o poder de
compra da populagéo, bem com a diminuigdo da carga tributaria no setor automobilistico e de

bens duraveis.

No dia 21/05/2009 o seminario iniciou com o debate "Impactos da Crise Internacional

no Setor Produtivo"

- Alexandre Triebnigg - Febrafarma: Ressaltou a importancia da discussdo dos impactos
regulatérios entre DICOL e representantes do setor produtivo, enfatizando o trabalho que vem
sendo feito pela Agéncia na realizagdo de reunides para consolidar a publicacdo das novas

normas.

- Edmundo Klotz - Associagao Brasileira das Industrias de Alimentagéo (ABIA): Descatou que
a Anvisa vem ganhando respeito internacional por sua conduta e que o setor de alimentagéo
ajudou de maneira significativa a manutencao da balanga comercial do pais. Ressaltou a
importancia da Agéncia estar preocupada com o impacto regulatério e que a agilizagdo na
analise de processos e a intensificagdo de esclarecimentos de duvidas das empresas seriam

fatores fundamentais.
- Franco Pallamolla - ABIMO: Destacou que a crise ndo atingiu o setor por se tratar de
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produtos essenciais para a populagdao de modo que houve a manutengao de investimentos.
Adicionalmente o cambio foi favoravel para o crescimento das exportagbes. Ele destacou
também que as empresas estdo aprendendo a atuar em um mercado regulado e que para
tanto seria necessario também a incorporacgéo das vigilancias a Anvisa, para que ndo ocorram

regulamentos praticamentes regionais.

- Jodo Carlos da Silva - Associagao Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosmeético (ABIHPEC): Falou sobre a necessidade do setor ser visto como produtor de
produtos fundamentais a saude, uma vez que muitos dos produtos sao utilizados para
prevengdo, como por exemplo, a pasta de dente. Ressaltou também que seria muito
interessante que todos produtos passassem a ser de notificagdo. Outro ponto destacado é que
deveria ser revista a carga tributaria sobre esses produtos, exemplificando que muitas vezes a

carga tributaria chega a 70%, inviabilizando o acesso da populagédo de baixa renda.

- Liliana Perez - CBDL: Descatou que em momentos de crise todos setores devem ser mais
eficientes, reduzir custos e priorizar investimentos. Propds que a Anvisa reduza o tempo de
registro e revalidagdo; harmonizar normas com regulamentos internacionais e adequacéo da

estrutura de aeroportos e portos.

- Maria Eugénia Saldanha - Associagédo Brasileira das Industrias de Produtos de Limpeza e
Afins (ABIPLA): Descatou a necessidade de apoio por parte da Agéncia a empresas para sair
da informalidade, pois ha muitas empresa no mercado que praticamente atendem a
legislagdo, no que tange embalagem, cuidados, etc, mas ndo tem oportunidade de
regularizacdo devido a burocracia. Outro ponto destacado foi um maior esclarecimento a
populagao sobre o perigo de comprar produtos de "fundo de quintal" que podem grande risco

a saude.

- Ogari Pacheco - Conselheiro Geral da Associagao Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA): Justificou que por ser o ultimo a falar,
resumiria a fala de seus colegas de mesa, propondo a Anvisa a realizagdo de uma forga tarefa
para limpeza do "lixo burocratico”, de forma a tornar mais clara as resolugbes e revogar

legislagbes que nao se aplicam ao cenario atual.
O segundo debate foi "Agenda Regulatéria e Politicas Industriais do Governo”
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- Reinaldo Ferraz - Ministério da Ciéncia e Tecnologia: Descatou o sistema Sibratec e a
necessidade de uma aproximagao com leis internacionais como a Lei das Licitacbes e o
REACH.

- Pedro Palmeira - BNDES: Falou sobre os incentivos de Inovagdo para Industria
Farmacéutica - Projeto ProFarma, ressaltando que a INOVACAO é uma opgao para "driblar" a
crise, pois o Brasil sofre pressao de paises que tem produtos a baixo custo ou de paises que
tem produtos com alta tecnologia, além disso a inovagao gera o crescimento almejado pela

empresa.

- Reginaldo Braga Arcuri - ABDI: Apresentou a Politica de Desenvolvimento Produtivo,

destacando a importancia da inovagéo para empresa e para o pais.

- Reginaldo Guimarédes - Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude: Falou também sobre a Politica de Desenvolvimento Produtivo,
enfatizando o Complexo Indsutrial da Saude que tem como desafio diminuir a vulnerabilidade
do Sistema Nacional de Saude; elevar investimentos em inovacdo; aumentar exportacdes;
atrair producgédo e centros de P&D de empresas estrangeiras e; fortalecer rede de laboratérios
publicos. O programa tera atuacao direta em parques produtivos publicos, desenvolvendo
programas de medicamentos publicos com pregos e praticas diferenciados, assim o govermo
prevé uma diminuicdo de custo de 850 milhdes para 170 milhdes nos gastos com

medicamentos.

O ultimo debate foi "Mudangas no Regulatério Sanitario e Consequéncias Econdmicas

- Mesa composta pelos diretores da Anvisa".

- Maria Cecilia: Ressaltou alguns itens importantes que a Agéncia deveria considerar:

- Operacionalizacdo da norma: A Anvisa esta muito distante do custo que a regulamentagao
representa as empresas;

- Necessidade de trabalhar com pragmatismo e socialismo;

- Necessidade de trabalhar a questao da informalidade, focando na questao do risco sanitario;
- Condigéo ideal para Agéncia seria trabalhar com conhecimento economico e do real risco

sanitario.
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- Agnelo Queiroz: Realizou uma apresentacdo demonstrando numeros de inspecoes,
certificacdes, destacando que nao ha passivo de andlise de AFE para Produtos Para Saude e
apresentou algumas frentes de trabalho como a elaboragdo de normas para Boas Praticas de
Fabricagdo de Insumos Biologicos, Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos de Origem Animal e Boas Praticas de Fabricagdo para Fabricantes de Drogas Vegetais

Sujeitas a Notificacao.

- José Agenor: Enfatizou a complexidade da regulagdo sanitaria que abragem itens como
conhecimento técnico cientifico, novas tecnologias, seguranca, eficacia, qualidade, risco
sanitario e lucro econémico e que a revisdo das legislagdes permitird a simplificagao e
agilizacdo dos processos de trabalho visando uma fiscalizagao e liberagao sanitaria com mais

qualidade e eficiéncia.

- Dirceu Barbano: Descatou que o processo regulatério tem como objetivo dar seguranga a
populacao e ele s6 tem efetividade quando tiver transparéncia regulatéria, real monitoramento
de riscos, acompanhamento e avaliagdo de efeitos das intervengbes regulatérias e indice de

potencial de risco da empresa — planta, estrutura organizacional e capacidade técnica.

- Dirceu Rapouso: Falou sobre os desafios do sistema regulatério brasileiro no setor da saude
enfatizando que é necessaria uma mudanca institucional, além da criagdo e manutengao de
ambiente regulatério estavel com a ampliagdo da transparéncia nos processos de decisao e
nas agdes e modernizagdo do arcabougo regulatério. Falou também sobre o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo pelo qual a Anvisa busca a organizagdo do
mercado e a indugdo de comportamentos em beneficio da coletividade, respeitando os limites
da lei e os compromissos institucionais do pais, tendo as seguintes a¢cdes como destaque:
Agenda Regulatéria; Guia de Boas Praticas Regulatérias; Analise de Impacto Regulatério
(AIR); Revisao e consolidagao da Legislagcdo Sanitaria e; Fortalecimento da participagéo social
nos processos regulatérios (Parceria com o IDEC e aprimoramento dos mecanismos de

consultas e audiéncias publicas).

Por ultimo, o Sr. Dirceu Barbano realizou a leitura dos pontos tratados durante o

Seminario para elaboragao da Carta Regulatdria.
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Na opinido da representante do SINDIFAR, o seminario teve um carater politico, com

intuito de ressaltar que a Agéncia esta disposta, como ja vem demonstrando, a trabalhar com
transparéncia, de modo melhorar a relagdo com o setor regulado.

Mariele Motter

Técnica em Assuntos Regulatérios
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