MOÇÃO  Nº 87,   de 2001


Considerando que, durante duas semanas a Revista Veja realizou um levantamento do controle de qualidade dos testes que detectam a presença do vírus da AIDS e de doenças graves como a hepatite e o mal de Chagas que estão disponíveis no mercado brasileiro e constatou que os produtos deveriam ser submetidos a fiscalização severa, mas que, na prática, não é isso que ocorre;


Considerando que, uma portaria da antiga Secretaria de Vigilância Sanitária, assinada em 1996 e regulamentada em 1998, estabelece padrões   rígidos de monitoramento e que, segunda a lei, todos os “kits de testes” usados em bancos de sangue – classificados na portaria como grupo D – deveriam passar por análise laboratorial antes de entrar no mercado;


Considerando que hoje, esse controle está sob a total e única responsabilidade da agência nacional de vigilância sanitária que escolheu o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (laboratório de referência nacional), ligado à Fundação Oswaldo Cruz; 


Considerando haver falha no monitoramento dos testes uma vez que, conforme levantamento efetuado pela Revista Veja, em 1999, menos de 20% dos kits que conseguiram o registro passaram por análise prévia e o problema é que, os registros têm validade de cinco anos, ou seja, um produto que não passou por análise mas ganhou registro em 1999, continuará livremente no mercado até 2004; 


Considerando que, no caso específico da AIDS, pelo menos 30% dos 12.000 laboratórios no país estão aparelhados para o teste de HIV, e que, só no ano passado, foram quase 3 milhões de diagnósticos na rede pública, o que representa um gasto enorme, sendo que o Brasil é o único país no mundo que realiza dois testes de AIDS em paralelo para detectar a infecção pelo vírus, além do teste confirmatório e que, conforme opinião do Dr. Orlando Ferreira, coordenador do laboratório de doenças transmissíveis por transfusão do Hospital Albert Einstein, é um “dinheiro que poderia ser gasto no controle de qualidade”;


Neste sentido, faz-se necessário que o Ministério da Saúde elabore regras efetivas e claras de controle de qualidade de medicamentos e produtos de diagnóstico, estabelecendo, inclusive, mecanismos de fiscalização mais rigorosos;                    


Apresentamos a seguinte :


M O Ç Ã O

A “ASSEMBLÉIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SÃO PAULO”, apela para o Exmo. Sr. Presidente da República para que adote as medidas pertinentes através de órgão competente no sentido de que sejam elaboradas regras claras de controle da qualidade de medicamentos e produtos de diagnóstico, estabelecendo mecanismos de fiscalização mais rigorosos.





Sala das Sessões, em

DEPUTADO VITOR SAPIENZA
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