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Ata da Trigésima Primeira Reuniao Ordinaria do Conselho Consultivo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Aos doze dias do més de novembro do ano de dois mil e oito, no Hotel Saint Paul Park
Hotel, localizado no SHS Qd 2 - Asa Sul, Brasilia/DF, foi realizada a trigésima primeira
Reunido Ordindria do Conselho Consultivo da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéria
(ANVISA). A abertura da Reunido foi realizada pelo presidente do Conselho Consultivo
e secretario de Vigilancia em Saide do Ministério da Sadde, Gerson Oliveira Penna.
Nesse ato, o presidente justificou que, excepcionalmente, o hordrio da reunido havia sido
alterado, em virtude da cerimdnia de posse do diretor da Anvisa, senhor Dirceu Bras
Aparecido Barbano, para a qual todos os conselheiros foram convidados. Na sequéncia,
sugeriu ao plendrio a inversao dos pontos de pauta tendo em vista o justificado atraso de
um dos apresentadores de palestra sobre o tema “A Evolucdo das Patentes no Brasil”, o
presidente do Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI), senhor Jorge de Paula
Costa Avila. A alternativa foi acatada pelos conselheiros e imediatamente passou-se a
tratar dos informes da reunido. O presidente do CCA informou que o calendério de
reunides do Conselho para 2009 serd encaminhado a todos os conselheiros. A Secretaria
Executiva cuidard de adequd-lo as agendas dos demais féruns existentes no Sistema
Unico de Satde (SUS), tais como o Conselho Nacional de Sadde (CNS), Comissdo
Intergestora Tripartite (CIT), Conselhos Nacionais de Secretarios Estaduais e Municipais
de Saide (Conass/Conasems), além das agendas da Anvisa e do Ministério da Sadde. O
presidente informou também que houve problemas com o envio dos oficios deliberados
na 30* Reunido Ordindria, os quais deveriam ser encaminhados ao Conass, ao Conasems
e ao CNS. Acrescentou que o problema ji foi solucionado e que os oficios seriam
encaminhados no dia seguinte a reunido. A este respeito, mencionou, todavia, que
informou ao presidente do CNS a respeito do contetido do oficio que chegaria a entidade
e que desta forma, o assunto ja era do conhecimento do presidente do Conselho Nacional
de Saude, restando apenas a formalizacdo. A Diretoria da Anvisa informou sobre a
Revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada _- RDC n° 350, de 28 de dezembro de
2005 que dispde sobre o Regulamento Técnico de Vigilancia Sanitdria de mercadorias
importadas, com o cumprimento de noventa e oito por cento de liberacdo no tempo de
até 24h para importagdo de material de pesquisa; informou também sobre Acdes
Judiciais relativos a ambientes livres de tabaco e regulamentacdo da Conven¢do Quadro;
por fim, a diretoria da Anvisa informou sobre o Ganho de causa pela Geréncia Geral de
Toxicologia (GGTOX-Anvisa) em acdo para continuidade das reavaliacdes de
agrotoxicos. Na seqiiéncia, foi aprovada por unanimidade a Ata da 30" Reunido
Ordindria, a qual devera ser publicada no site da Anvisa, especificamente na pagina do
Conselho Consultivo. J4 contando com a presencga dos apresentadores, passou-se ao tema
de pauta “A Evolucao das Patentes no Brasil”, cuja responsabilidade coube ao presidente
do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), Jorge de Paula Costa Avila, e ao
Professor Carlos Médicis Morel da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). O tema foi
abordado inicialmente pelo presidente do INPI, que apontou aspectos historicos, bem
como os avancos ocorridos nos ultimos anos na Institui¢do, destacando as agdes de
interesse particular para a saide. Em relagdo ao desenvolvimento do processo de
patentes no Brasil, ressaltou o esforco atual em superar as deficiéncias historicas do
INPI, sobretudo aquelas relativas a baixa quantidade de examinadores frente 2 demanda
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por marcas e patentes no pais. Destacou, ainda, que no passado recente, o tempo de
espera para conclusio de andlise e concessdo da patente variava a expectativa de espera
entre doze e vinte anos, variando de campo tecnoldgico para campo tecnoldgico. O
apresentador ressaltou que ao lado deste diagndstico operacional, havia também total
desarticulacdo entre o INPI e o Sistema Nacional de Inovacdo. O presidente salientou a
importancia do INPI como uma autarquia que concede direitos com impacto profundo
sobre as decisdes de investimento, em particular no que diz respeito a inovagdo e a
geracio de valor. Jorge Avila afirmou a necessidade do INPI atuar com eficiéncia e
previsibilidade e da importancia de que a populagdo compreenda o papel do Instituto. .O
presidente do INPI declarou, por fim, que considera muito rica a discussd@o com a drea da
saiude e reforcou a intencdo de parceria com a Anvisa, finalizando assim sua
apresentacdo. Ja Carlos Médicis Morel relatou como foi a sua inser¢do no debate sobre
patentes e mencionou a Anvisa e o INPI como componentes fundamentais do processo.
Destacou que o debate na area da satude € peculiar, porque as patentes estdo relacionadas
a vidas humanas e ao mesmo tempo é uma das principais fontes de riqueza das
empresas. Carlos Morel expOs os aspectos sobre a atual situacdo do Brasil frente ao
processo de aprovacdo de patentes e as consequéncias da atual conjuntura nacional para
o setor. O professor abordou ainda o modelo de investimentos em pesquisa na area de
saude, destacando os aspectos negativos, sobretudo, no que se refere aos casos de
medicamentos para doencas negligenciadas. Ressaltou ainda que aproximar o setor de
pesquisa ao setor produtivo € um dos grandes desafios para o Brasil. Afirmou que sem
uma politica adequada de patentes, perde-se muito do incentivo aos investimentos
empresariais, bem como do préprio pesquisador. Nesse sentido, abordou por fim os
aspectos e a importancia da atuagdo e do fomento de debates sobre patentes para o
desenvolvimento do setor produtivo em saide dos paises. Ao final das apresentagdes, o
presidente do CCA relembrou ao plendrio a razdo de estarem debatendo o tema das
patentes. Gerson Penna relembrou que tramita no Congresso Nacional projeto de lei,
propondo a retirada, da competéncia da Anvisa na anuéncia prévia das patentes da drea
da satde e que isto justificou o debate no Conselho. Reiterou também o papel politico do
CCA e registrou a presenca da representante do Instituto de Defesa do Consumidor
(IDEC), entidade que trouxe a discussdo para o Conselho. Logo apds, foi concedia a
palavra aos conselheiros. O representante da Confederacdo Nacional da Industria (CNI)
destacou a relevancia do tema, enfatizando, todavia, que para ele o Conselho Consultivo
da Anvisa ndo € o espaco adequado para esse debate. O presidente solicitou a Secretaria
Executiva o registro da posicdo do membro suplente da CNI e a rebateu, explicando
novamente a motiva¢ao da pauta desta reunido e ressaltando a condi¢ao de soberania do
plendrio do Conselho sobre a elaboragdo de sua pauta. Todos os conselheiros apontaram
a importancia do trabalho da Anvisa na anuéncia prévia de patentes. Além de afirmarem
a relevancia do tema em féruns como o Conselho Consultivo da Anvisa, acatando de tal
forma, o encaminhamento proposto pelo Presidente para que os Ministérios da Sauide e
do Desenvolvimento, Indudstria e Comércio Exterior, juntamente com o INPI e Anvisa
organizem um painel com o intuito de ampliar o debate, cujo tema seja patente € o setor
saude. Com o encaminhamento aprovado, caberd a Secretaria Executiva submeter a
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87 proposta de pauta e datas para o plendrio do Conselho Consultivo, além de elaborar
88 proposta de agenda para as reunides preparatorias. Em funcio da exiguidade de tempo
89 para o debate, o presidente do CCA suspendeu a discussdao do ponto de pauta sobre os
90 Indicadores e Metas para o Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Saude.
91 Antes de encerrar os trabalhos, o presidente informou os encaminhamentos retirados
92 desta reunido: a) O adjunto de diretor da Anvisa, Neilton Aratjo de Oliveira,
93 comprometeu-se a encaminhar o informe sobre o Coeficiente de Adequagao de Precos
94 de medicamentos (CAP) aos conselheiros ; b) A Assessoria Técnica e Parlamentar
95 (Astec/Anvisa) foi incumbida de elaborar proposta de cronograma para as reunides de
96 20009. Fari isto considerando as agendas do Conselho Nacional de Saide, da Comissao
97 Intergestora Tripartite (CIT) e dos demais atores com poder de impactar na agenda do
98 Conselho Consultivo; c¢) Os representantes dos Ministérios da Sadde e do
99 Desenvolvimento, da Industria e do Comércio Exterior, juntamente com o INPI e Anvisa
100 foram incumbidos pela organizardo de um painel com o intuito de ampliar o debate
101 sobre o tema “Patentes e o Setor Saude”, cabendo a Secretaria Executiva submeter
102 proposta de pauta e de datas para os membros do Conselho Consultivo. Além disso,
103 propor agenda para as reunides preparatérias. O presidente Gerson Penna informou
104 sobre a possibilidade de a Anvisa requerer ao plendrio o agendamento de reunido
105 extraordindria, cujo ponto de pauta serd o debate sobre o Programa de Melhoria da
106 Regulamentacdo da Anvisa, especificamente sobre a publicacdo de Agenda Regulatoria,
107 com temas prioritdrios que a Agéncia pretende regulamentar em 2009. Os dados dessa
108 reunido extraordindria deverdo ser encaminhados a todos os membros pela Secretaria
109 Executiva, por meio do e-mail corporativo do Conselho. Dessa forma encerrou-se a
110 trigésima Reunido Ordindria do Conselho Consultivo, da qual eu, Edson Donagema
111 lavrei a presente Ata. Estiveram presentes a Reuniao os conselheiros Gerson Oliveira
112 Penna, (presidente) membro titular do Ministério da Saide ( MS); Olympio Tévora
113 Correa, membro suplente da Confederacio Nacional de Saide (CNS); Ciro Mortella,
114 membro suplente da Confederacdo Nacional da Indistria (CNI); Jorge Caetano Junior,
115 membro do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA); Isaac
116 Roitman, membro suplente do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT); Marilena
117 Lazzarini, membro titular do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC);
118 Rogério Tokarski, membro titular da Confederacdo Nacional do Comércio (CNC); e
119 Marcos Franco,_ membro suplente do Conselho Nacional dos Secretdrios Municipais de
120 Saide (Conasems). Representando a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
121 Dirceu Raposo de Mello, Diretor-Presidente; Maria Cecilia Martins Brito, Diretora;
122 Neilton Aratdjo de Oliveira, Adjunto de Diretor; da Assessoria Técnica e Parlamentar:
123 Pedro Ivo Sebba Ramalho, Assessor-chefe, juntamente com os especialistas em
124 regulacdo e vigilancia sanitaria, Adriana Ivama e Edson Anténio Donagema, bem como
125 a servidora Magda Scherer. Compareceu, ainda, a reunido o representante do Ministério
126 do Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC), 6rgao convidado permanente do
127 Conselho Consultivo da Anvisa senhor Francisco Cruz.
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