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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
12/11/2024 - 22 - Subcomissdo Permanente de Direitos das Pessoas com Doencas Raras

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancadREPUBLICANOS - DF. Fala da Presidéncia.) -
Boatarde.

Havendo nimero regimental, declaro aberta a 22 Reunido, Extraordinéria, da Subcomissdo Permanente de Direitos das
Pessoas com Doencas Raras da 22 Sesséo L egislativa Ordinaria da 572 Legidatura.

A presente reunido atende ao Reguerimento n° 88, de 2024, de minha autoria e de autoria da Senadora Mara Gabrilli,
para a realizacdo de audiéncia publica destinada a debater a normatizacdo do acesso das pessoas com doencas raras a
medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias no ambiente do SUS.

Informo que a audiéncia tem cobertura da TV Senado, da Agéncia Senado, do Jornal do Senado, da Radio Senado e
contard com servicos de interatividade com o cidaddo, pela Ouvidoria, através do telefone 0800 0612211 - aligagdo é de
graca, 0800 0612211 -, e pelo e-Cidadania, por meio do portal www.senado.leg.br/ecidadania, que transmitird ao vivo a
presente reunido e possibilitara o recebimento de perguntas e comentarios aos expositores via internet.

Foi convidado para esta reunido o Ministério da Salide, que esta representado pela Coordenadora Geral de Avaliagao de
Tecnologias em Salde, a Priscila Louly.

Foi convidada a Defensoria PUblica, que esta representada pelo Dr. Ricardo Emilio Pereira Salviano, que ja estéd aqui de
forma presencial. Obrigada, Dr. Ricardo, por ter vindo de forma presencial. Em um debate como este, a gente sente a
necessidade de estarmos juntos, olhando olho no olho.

Foi convidado o Conselho Nacional do Ministério Pablico, que ndo respondeu ao convite.

Foi convidada a Diretoria de Salde do Tribunal de Contas da Uni&o, o Dr. Messias Alves Trindade. Esta aqui. Muito
obrigada, Dr. Messias, por estar conosco.

Também convidamos a Alianga Brasileira de Associagdes e Grupos de Apoio a Pessoas com Doencas Raras. Esta aqui,
como sempre, atendendo o convite, a Regina Prospero. Obrigada, Regina.

Esta conosco também a Febrararas, na pessoa do Sr. Antoine Daher, que esta conosco em todos os debates - todos -, ndo
s6 em audiéncia publica, mas em reunides, fornecendo dados, nimeros, esta sempre conosco, audando com pareceres.
Muito obrigada a Febrararas.

Também foram convidados o Diretor de Relagdes Governamentais do Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos,
0 Renato Benine. Obrigada por estar com a gente.

E néstambém convidamosaBiored Brasil, que mandou um documento dizendo que n&o participariadareunido. E também,
para nossa surpresa, convidamos o Conselho Nacional de Justica, que disse que ndo viria a nossa audiéncia.

Esta conosco, de forma online, também a nossa querida Senadora Mara Gabrilli, que é a Presidente da Subcomisséo. A
Mara ansiou por este encontro.

E a gente quer aqui agradecer imediatamente ao Presidente da Comissdo, Senador Humberto Costa. Esta Comisséo tem
um nimero enorme de pedidos de audiéncia, mas a Comissao entendeu a necessidade de priorizar esta audiéncia publica.
Ent&o, nds queremosfazer esse agradecimento, esseregistro ao Presidente da Comisséo e atodos os membros da Comisséo.
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E elesfizeram i sso também por conta de todaamobilizagdo dasociedade civil. E aqui agenteiniciaestaaudiénciadizendo
da importancia da participagdo da sociedade civil organizada nesses grandes debates. Esta Casa funciona também por
meio das mobilizagBes. E tem uma outra palavra que eu ndo gosto de usar muito, mas eu vou usar: também por meio
da pressdo popular. Entdo, parabéns as instituicdes que se organizaram e que demandaram os Senadores para que esta
discussdo acontecesse agui hoje.

Quero agradecer a presenca das instituicdes que estdo agui presentes, varios grupos agui presentes. NOs temos a alegria
hoje de receber inclusive a Presidente das Maes Metabdlicas, que € mais um segmento que vai estar ali, sendo priorizado
nesta nossa Subcomissdo de Doencas Raras. Obrigada as Maes M etabdli cas por estarem conosco e as demai s instituicoes,
gue eu vou anunciando no decorrer da audiéncia.

Nés vamos informar também que a participacdo popular estaincrivel. Muita gente esta nos assistindo, porque este tema
mobiliza toda a sociedade. Os raros sd0 muitos nesta nacéo, e a gente precisa deixar isso muito claro. Nao podemos mais
subestimar, ndo podemos mais subestimar as familias raras no Brasil. Ndo é um grupo de duas, trés pessoas, ndo. As
familias raras, as familias das pessoas com doencas cronicas sdo muitas no Brasil, e a gente ndo pode mais subestimar o
desgjo, avontade, 0 anseio, as expectativas das familias raras.

E por isso que esta Comissio tem uma Subcomissdo dedicada s ao tema, capitaneada pela Parlamentar que mais entende
do assunto, por uma Senadora que deu a vida a este tema; uma Senadora que coloca 0 mandato dela inteiramente a
disposicdo das familias raras, uma Senadora que orgulha o Parlamento brasileiro, anossa querida SenadoraMara Gabrilli,
gue, por um probleminha de salde, ndo esta presencialmente, mas esta de forma online. Trabalhou muito para que esta
audiéncia acontecesse.

Vamos iniciar esta audiéncia ouvindo a nossa Presidente da Subcomissdo de Doengas Raras, a hossa querida Senadora
Mara Gabrilli, que merece de todos nés todo o louvor e aplauso por tudo que ela esta fazendo nessa pasta.

SenadoraMara, asenhoravai iniciar esta audiéncia. E um prazer. Estou morrendo de saudade do seu abrago. Sim, gente,
a Mara abraga, literalmente, a Mara abraga. Estou morrendo de saudade de vocé. A audiéncia esta acontecendo porque
voceé trabalhou muito para que ela acontecesse hoje. As familias raras |he agradecem, Mara.

A palavra esta com vocé, para a aberturaoficial danossa audiéncia.

A SRA. MARA GABRILLI (Bloco Parlamentar da Resisténcia DemocréticalPSD - SP. Para discursar. Por
videoconferéncia.) - Muito obrigada, Senadora Damares, minha amiga. Gragas a vocé esta sendo possivel fazer tudo isso,
mesmo eu aqui com a méao quebrada. Eu tive um acidente, me quebrei e ai ndo pude pegar o avido.

Eu Ihe agradeco do fundo da alma e agradeco a todos vocés que se dispuseram a participar, que vém trazer muitas
informacfes necessarias para a gente trabalhar. Entdo, obrigada, Senadora Damares, por toda essa sua disposicéo de
trabalhar esse tema. Obrigada pela parceria e por presidir essa nossa audiéncia, principa mente pela parceria numa pauta
t&o importante em defesa dos direitos das pessoas com doencas raras. V océ entendeu o tamanho da profundidade e quanto
trabalho a gente tem pelafrente, 0 quanto essas pessoas precisam do nosso trabalho. Entdo, muito obrigada atodos voceés.

Quero agradecer a presenca de todos vocés e por participarem dessa discusséo rel evante em que a gente fala da qualidade
de vida das pessoas com doencas raras, das suas familias, da normatizacdo do acesso a medicamentos, de dispositivos
medicos e tecnol ogias no ambito do SUS. Agradeco a todos os presentes.

O fato de aindustria estar presente, com o sindicato, através do Renato Benini, também é muito importante para a gente
ter esse segmento proximo para conseguir avangar no acesso. A gente sabe que mais de 80% da populacdo brasileira
depende exclusivamente do SUS para ter acesso a salide. Por isso, a gente quer avaliar o atual cendrio deincorporacdo de
novas tecnol ogias e medicamentos no SUS, mas também debater os avangos nos PCDTS, que sdo os Protocol os Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas, que também sao fundamentais nesse processo. Sdo os PCDTs que estabel ecem os critérios para
o diagnostico e para o tratamento dessas doencas.

Ao longo desses anos, Senadora de Damares, a gente percebeu que a falta ou a morosidade na atualizacdo ou
disponihilizagdo de novos PCDTs tém se tornado um dos grandes gargal os para que a populagdo acesse seus direitos e
possater umamaior qualidade de vida. E, ainda, que aincorporagéo de alguns medicamentos 6rfaos é recomendada pela
Conitec com critérios extremamente restritivos, impedindo 0 acesso amuitos que necessitam e que poderiam se beneficiar
daquela terapia. Uma das grandes queixas € quando a Conitec alega modestos beneficios clinicos que ndo justificam o

prego.

Entdo, assim, para uma pessoa que esta... uma crianga com atrofia muscular espinhal (AME), por exemplo, pode sustentar
melhor o pescoco e o tronco e reagir mais a estimulos; isso a gente chama de pouco? De repente, conseguir passar de
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um estagio de respirar no aparelho parater algum momento de independéncia desse respirador; isso a gente chamaria de
pouco? A gente sabe 0 quanto esse ganho pode ser imensuravel para uma crianga e para a suafamilia.

Entdo, assim, agente estd contando com uma questdo subjetiva, porque a gente ndo pode tratar isso dessaforma, em que,
de repente, para um técnico da Conitec, isso € pouco, mas, paraafamilia e para essa crianga que tem essa doenca, € um
mundo, € uma mudanga, € um salto de qualidade imenso.

E, por exemplo, imaginem uma melhora na deglutic&o, quando a pessoa passa a comer, quando ela ndo comial A gente
vai falar que isso é pouco?

Japromovemos umaaudiénciana CASRARAS, no primeiro semestre, que foi muito rica. A Senadora Damarestambém a
presidiu, com toda maestria, a nossa Vice-Presidente da CASRARAS. Quando debatemos o desafio e 0s avangos apos 0s
dez anos em vigor da portaria do Ministério da Sadde n° 199, de 30 de janeiro de 2014, que instituiu a Politica Nacional
de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS e ingtituiu incentivos financeiros para o seu custeio.

Desde entdo, eu vejo a Regina Prospero trabalhando muito, dando o sangue por essa portaria, 0 nosso Antoine também,
dando o sangue por esse tema, para a gente conseguir aprimorélo, para a gente conseguir expandi-lo. E uma das
inimeras questdes apontadas foi quanto ao acesso a exames genéticos no ambito do SUS, por exemplo, que aindaenfrenta
dificuldades e ndo disponibiliza toda a gama de exames necess&rios, e a concentracdo de servigos de referéncia de
geneticistas nas Regifes Sudeste e Sul.

Por isso, a gente tem trabalhado e incentivado a disponibilizaco de servigos e profissionais geneticistas nas Regides
Norte, Nordeste e Centro-Oeste. E, além disso, a CASRARAS sugeriu ao Governo que promovaincentivos para pesquisa
e desenvolvimento de terapias, producdo de reagentes e testes genéticos em nosso pais por meio de parcerias com a
iniciativa privada, para conseguirmos agilizar isso, porque sdo muitas pessoas precisando disso e esperando.

A gente quer dar visibilidade as pessoas com doengas raras e suas necessidades para que a gente continue evoluindo na
atencado desses milhdes de brasileiros e de suasfamilias. E, mesmo que aindando haja, no momento, no mundo, tratamento
especifico paraa maioria das doengas raras, a gente acredita que € fundamental, quando esse tratamento ou medicamento
existe, que ele sgja oferecido pelo SUS e que a populagdo brasileira se beneficie dos avancos da ciéncia, da medicina e
do bem-estar no dia a dia, mesmo gue esse medicamento ainda ndo exista.

Cerca de 75% das doencas raras atingem criangas, muitas delas, Damares, desde 0 seu nascimento, € N0SSO Compromisso
étrabalhar afavor davida dessas pessoas. E agente quer agdes concretas paraprevenir o desenvolvimento das doencas, as
sequelas e deficiéncias, que, muitas vezes, s80 graves, e ainda trabal hamos para of erecer cuidados, reabilitagcdo e inclusdo
social.

Na nossa visita, Senadora Damares, ao Instituto J6 Clemente, que esta trabalhando o teste do pezinho, trabalhando para
fazer aampliac&o no Brasil inteiro, a gente viu a necessidade de investir nisso, natriagem neonatal precoce.

E n&o se pode avaliar os medicamentos para condi¢des raras do mesmo modo e com 0S mesmos critérios das andlises
de insumos voltadas a uma parcela grande da populagdo, sobretudo nos casos em que ndo h4 alternativa terapéutica para
0s pacientes.

A gente defende avida e a urgéncia de que os tratamentos disponivei s sejam incorporados pelo SUS e aexisténciade uma
politica de dispensacdo organizada, que vai ajudar, inclusive, areduzir os custos para acesso a esses medicamentos.

Mas pelo que a gente mais luta é que a gente quer que a populagdo brasileira ndo precise recorrer ajudicializacéo, que,
i pfel izmente, hoje, € amaior politica publica que existe paradoencasraras, que é tdo sofrida e desgastante para todos nos.
E sofrido paras as pessoas que tém doengas raras e acaba com o nosso Ministério da Salide.

Entdo, a gente precisa ouvir os nossos convidados, sempre tendo em mente que 0 nosso objetivo maior € oferecer aos
brasileiros e brasileiras com doencas raras produtos e servicos seguros, eficazes e de qualidade e que sejam ofertadas
pelo SUS.

Muito obrigada, Senadora Damares. Muito obrigada a todos vocés que estéo ai, predispondo-se a dar o tempo de vocés
para ajudar o nosso trabalho. Entdo, muito obrigadal

Gratiddo, Damares! Beijos! (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliangaREPUBLICANOS - DF) - Mara, vocé nosinspira
Vocé é, defato, uma esperanca para as familias raras no pais.

Eu sei, Mara, que vocé vai acompanhar a audiénciatoda. A sua equipe esté agui.

Eu quero dizer, senhores, que as equipes técnicas da Comissdo, do meu gabinete, do gabinete da Mara, toda a equipe
da Mara esta aqui, porque esse aqui ndo vai ser um debate apenas para sair na televisdo. NOs queremos sair com
encaminhamentos desta audiéncia publica.
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Sua equipe esta toda aqui, Mara, e eu sei que vocé vai acompanhar a audiéncia, mas vocé fique a vontade se precisar
desligar a cAmara, acompanhando somente por dudio. A gente vai entender.

Obrigada, Presidente! E eu vou aqui, agora, me esforcar parate representar muito bem nesta audiéncia. Muito obrigadal
E a gente vai sair dagqui, sim, com encaminhamentos, porque as pessoas que vieram para este debate... E agqui, Mara,
eu registro que estdo presentes aqui, no auditério, além das Maes Metabdlicas, a Alianca Distrofia Brasil, a Fedrann,
a ACDG, a RNDR; estd aqui a Acamu, de Santa Catarina; a Associacdo das Ataxias do Brasil esta aqui; esta aqui a
Associacdo do Rio Grande do Norte de Doencas Raras; a Associacdo Brasileirade Ataxias Hereditérias estd agui também.
Variasinstituicdes, pessoas que tiraram dinheiro do bolso, fizeram vaquinha e vieram para esta audiéncia. Eu quero aqui,
em nome de todos os Senadores, prestar a minha homenagem a vocés pelo engajamento e pela forma como vocés estéo
participando desse debate. Muito obrigada.

Mara, agente vai dar inicio agora as exposi¢oes.

Nés temos seis oradores, e eu quero orientar os oradores que estdo aqui presencialmente.

NOs temos um crondmetro ali, vocés podem acompanhar.

NOs vamos dar dez minutos para cada um, mas eu Sou generosa e sei que o debate € pal pitante.

Reduzir a dez minutos as falas, as vezes, € muito ruim. Vai tocar uma campainha, mas eu serei generosa.

A gente vai poder aumentar 0 tempo, mas vamos procurar trabalhar em cima de um tempo ja preestabel ecido.

Nés temos online duas convidadas, que sdo a Priscila, do Ministério da Sallde, e a Febrararas. O que nés vamos fazer?
Vocés vao escutar também uma campainha, mas ndo se assustem.

No6s decidimos estabelecer a seguinte ordem de faa vai falar primeiro o Dr. Ricardo, Defensor Piblico Federal; na
sequéncia, o Dr. Messias, do Tribuna de Contas da Unido; em terceiro lugar, vai falar... Ai vem a Sociedade Civil: a
Regina Prospero; vai falar a Febrararas, em quarto lugar; em quinto, nés estabel ecemos o Dr. Renato parafaar.

E n6s decidimos deixar o Ministério da Salde por Ultimo, apenas por estratégia, Priscila, pois parte das exposi¢des aqui,
talvez vocé va precisar delas, para dar as respostas de que a gente precisa. Entdo, o Ministério da Salde sera o Ultimo a
falar, porque, com certeza, vocé vai querer fazer umainteracdo da suafala com as falas que véo antecedé-la.

Entdo, na sequéncia, nds vamos comegar ouvindo o Dr. Ricardo Emilio Pereira Salviano, Defensor Piblico Federal, por
dez minutos.

No final, os senhores ainda terdo cinco minutos, trés a cinco minutos, para as consideracdes finais.

O SR. RICARDO EMIL10 PEREIRA SALVIANO (Paraexpor.) - Primeiramente, eu gostaria de agradecer o convite
feito a Defensoria Pdblica da Unido pela Senadora Mara Gabrilli e pela Senadora Damares Alves, na pessoa de quem eu
cumprimento todo o Parlamento brasileiro.

Gostariatambém de cumprimentar, aqui nesta ocasi&o, a Priscila Louly, que representa o Ministério da Salide; também o
Sr. Messias Alves Trindade, Diretor da22Diretoriado Tribunal de Contas daUni&o; a Sra. Regina Prospero, representante
da Alianca Rara; e o Antoine Daher, Presidente da Federac&o Brasileira das Associagdes Febrararas, na pessoa de quem
eu cumprimento todas as demais associagdes do Brasil e todos os pacientes que sdo portadores de doencgas raras.

V ou comecgar com umabreve explanaggo arespeito datriagem neonatal. A SenadoraMara Gabrilli alertou paraesse ponto,
e é um tema gque chama a atencéo de todos nos, porque foi promulgada uma lei, em 2021, fixando uma obrigacdo para
gue o Ministério da Salide apresentasse a sociedade um cronograma de implementag&o de cinco etapas para o Programa
de Triagem Neonatal, e, até o momento, ndo foi feita essa regulamentacéo pelo Ministério da Salide.

Entdo, a Defensoria PUblica da Uni&o vai expor aqui os motivos pelos quais entende que deve ser feita a regulamentacéo
dessa norma, e a sociedade precisater um cronograma para que essas etapas sejam, de fato, implementadas.

Primeiramente, atriagem neonatal € umaagdo preventivaeficaz, porque permite potencializar o espectro do diagnostico a
tempo de seinterferir no curso de diversas doengas, permitindo o tratamento precoce especifico, minimizando as sequelas
associadas a cada umadelas, e evitando até mesmo a morte prematura.

Toda crianga nascida tem direito atriagem neonatal .

Paraque se possaal cancar o objetivo dedetectar algumas doencas, o teste deve ser feito no momento e daformaadequados,
geramente entre o terceiro e 0 sétimo dias de vida.

A descoberta da patologia no inicio da vida da crianca previne o agravamento do quadro e a prépria evolucéo dessas
doencas, o que implica evidentes beneficios, amenizando problemas sociais, econdmicos e emocionais para a crianca e
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também para a sociedade e para o Estado, como aredugao dos recursos financeiros que deveréo ser colocados a disposicéo
durante o tratamento da salide ou por toda uma vida de excepcionalidade.

O que queremos alertar aqui € que a triagem neonatal é imprescindivel para a salide da crianga, para evitar que a crianca
possater umadoenca, ter o agravamento dadoenga, e também éimprescindivel no sentido de agente conseguir fazer mais
COmM Menos recursos, porque, a partir do momento em que a crianga tem uma doenca, elava ser mais dispendiosa para
o Estado, porque vocé vai precisar ter um internamento em UTI, vocé vai precisar de uma equipe multidisciplinar, vocé
val precisar de um medicamento caro - porgque geralmente os medicamentos de doencas raras sdo muito dispendiosos...
Ent&o, o Estado acaba arcando com uma conta que poderia ser muito menor se a prevencéo fosse eficaz.

O ECA tornou obrigatério o Teste do Pezinho, e, apesar de estar previstano art. 10°, inciso |11, do Estatuto da Criangae do
Adolescente a obrigatoriedade do Teste do Pezinho, a gente sabe que ainda ha muitos entraves burocréticos em algumas
regides do pais e ha dificuldade para se implementar, de fato, o Teste do Pezinho.

Apesar da previsdo normativa, é factivel que a prioridade da prevencdo preconizada no texto constitucional ainda esta
longe de integrar a rotina dos usuédrios do SUS, principalmente dos recém-nascidos nos estados com baixo indice de
desenvolvimento humano. Essarealidade torna-se perceptivel ao langarmos os olhos sobre os servicos de salide de triagem
neonatal em determinadas regides do pais, que se esforcam para alcancar padrdes minimos de qualidade e cobertura.

Por ser responséavel por implementar a Politica Nacional de Triagem Neonatal, o Ministério da Salde tem por obrigacéo
legal regulamentar a Lei 14.154, de 2021, e apresentar um cronograma a sociedade, como estabelece o art. 10°, §1°, da
referidalel.

Com esse posicionamento da Defensoria, nds fizemos um questionamento para o Ministério da Salde, por meio de um
oficio, e eles responderam agora, recentemente, a pergunta, que foi a seguinte - uma das questdes -: "Ha um cronograma
do Ministério da Salide para avangar nas préximas etapas do Teste do Pezinho, com prazo ja estabelecido para realizar
a ampliagdo de forma escalonada, como estabelece o art. 10°, 81°, da Lel 14.154, de 20217'. A resposta: "N&o ha um
cronograma estabel ecido para ampliacdo do escopo de doengas do Protocolo Nacional de Triagem Neonatal, visto que as
etapasprevistasnalei estdo sendo trabal hadas dentro do fluxo obrigat6rio paraainser¢éo de novastecnologiasno SUS, que
véao desde aincorporagéo de procedimentos, medicamentos, e criagdo de protocol os clinicos e diretrizes terapéuticas para
as doencas das Etapas 2, 3, 4 e 5, por meio da Conitec, passando por uma regulamentacdo normativa e de financiamento
para que essas incorporagdes possam atender a populagdo com equidade em todo o territério nacional, ndo havendo como
mensurar, em cronograma temporal, ainsercdo dessas etapas”.

Ai, foi feito outro queetionamento: "O SUS tem alocado recursos mais expressivos nas leis orgcamentérias para atender as
regides com baixo Indice de Desenvolvimento Humano, desde a publicagdo daLel 14.154, 20217 Quais sdo 0s objetivos
e osincentivos do Governo Federal para o Programa Nacional de Triagem Neonatal no Plano Plurianual 2024-20277".

A resposta: "Os objetivos planegjados sdo implantar a reestruturaco organizacional do programa e iniciar o processo de
ampliagdo do escopo de doencas. Nareestruturagdo do ProgramaNacional de Triagem Neonatal, pactuado pela Comisséo
Intergestores Tripartites, esta previsto o incentivo de custeio ao servigo de referéncia em triagem neonatal, com valores
diferenciados aos estados do Norte do pais. Os val ores necessarios paraaincorporacdo do procedimento de espectrometria
de massas, utilizado na deteccdo de doengas prevista nas Etapas 2 e 3 da Lei 14.154, 2021, est8o previstos'.

Entdo, 0 que se vé é que ha um cronograma j4, para que se possa implementar as Etapas 2 e 3, diante da previsdo
de orcamento... Diante da previsdo no Plano Plurianual - ndo de orcamento - de 2024 a 2027. Ent&o, eu discordo do
posicionamento do Ministério da Salide de que ndo ha como se precisar que se possa ter pelo menos uma estimativa
do momento em que seréo efetuadas essas etapas, porque a previsdo, no Plano Plurianual de 2024 a 2027, sera de
implementacéo das Etapas 2 e 3.

E a perspectiva que se tem é que as Etapas 4 e 5... Diante dos recursos que estdo sendo implementados e do cronograma
gue estd sendo feito por meio da legislacéo brasileira, € bem provéavel que as Etapas 4 e 5 devam ser implementadas no
Plano Plurianual de 2027 a 2031.

Ent8o, ha uma perspectiva de que a inclusio da AME s6 se dé em 2031, mas isso € tudo um prognostico. Eu estou
fazendo uma andlise, e quem deveriafazer essa andlise € o Ministério da Salde, que deve apresentar um cronograma para
a sociedade, para que, de fato, nés possamos saber se vai demorar quatro, cinco ou dez anos para ser implementado o
Programa de Triagem Neonatal, que é estipulado pelalei.

Ent3o, a Defensoria Publica da Uni&o entende a dificuldade...

(Soa a campainha.)
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O SR. RICARDO EMILIO PEREIRA SALVIANO - ... que o Ministério da Satide tem, mas n&o V& isso como um
empecilho, um impedimento para que se possa ter uma perspectiva da implementacdo das proximas etapas do Programa
Nacional de Triagem Neonatal.

Entdo, a Defensoria PUblica da Unido vai fazer uma recomendacdo para que o Ministério da Salde apresente um
cronograma com as proximas etapas a serem implementadas pela Lei 14.154, de 2021.

E isso.

Muito obrigado.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancaREPUBLICANOS - DF) - Maravilha, maravilhal
E muito bom a gente saber que a Defensoria da Uni&o esté trabal hando dessa forma.

E, Doutor, 0 senhor néo tem ideia de como a sua fala esta soando t&o bem, 1a na ponta, para as familias que pensam que
estéo sozinhas.

Nés sb temos que registrar todo 0 nosso louvor a Defensoria. Leve ao Defensor Plblico-Geral 0 nosso abraco.

Mas eu queria Ihe pedir uma coisa, Doutor. E possivel compartilhar com a nossa Comissiio o oficio que vocés
encaminharam ao Ministério da Salide e a resposta recebida? E para que a gente possa trazé-10s para 0s nossos relatorios.
Inclusive, eu queria me dirigir as instituicdes que estdo presentes. se alguma instituicéo fez alguma LAI, algum pedido
deinformagao, por meio daLAl, ao Ministério da Salide, compartilhe conosco o pedido que vocés fizeram e as respostas
gue os senhores receberam.

NOs precisamos fazer um confronto das respostas que estéo chegando as instituigdes, da sociedade civil, as instituicdes
publicas e a este Congresso Nacional também.

NOs, Senadores, usamos o requerimento de informag&o, mas a gente também usa muito acesso as informagdes por meio
de LAI. Jatemos muitas respostas, mas gostariamos que os senhores compartilhassem conosco.

Parabéns a Defensoria. Parabéns. Vamos ficar muito felizes...

E queremos conhecer também arecomendag&o que os senhores vao construir - se puderem, depois, compartilhar conosco
-, e agente se compromete em enviéla paratodas as institui¢cBes aqui presentes.

Obrigada, Doutor.

Na seguéncia, conforme ordem estabel ecida, vamos ouvir o Tribunal de Contas da Unido, napessoado Sr. Messias Alves
Trindade.

Mas, Sr. Messias, antes de lhe passar a palavra, como as perguntas estdo chegando, tem uma que eu vou dirigi-la ao
senhor, se quiser ou puder responder-lhe.

Ela diz o seguinte: "Quais sdo as medidas parareduzir os processos judiciais e garantir o acesso a medicamentos de alto
custo pelo SUS?".

Se ndo puder responder e quiser mandar essa resposta por escrito, mas essa pergunta esta chegando, a sociedade esta
participando desta audiéncia... N&o vamos conseguir responder atodas as perguntas, mas essa esta direcionada ao senhor.

S80 dez minutos, e, se precisar, a gente estende o seu tempo.

Doutor, antes eu quero registrar, com muita alegria também, a presenca da Dra. Vanessa de Medeiros, Presidente da
Comissdo em Defesa da Pessoa com Doenga Rara, da OAB-DF, que também é membro da OAB Naciona e tem sido
parceiratambém nos debates.

Doutora, muito obrigada pela sua presenca, mais uma vez, nesses importantes debates.

O SR. MESSIAS ALVES TRINDADE (Paraexpor.) - Boatarde atodos.
Meu nome é Messias. Estou aqui representando o Tribunal de Contas da Unido, presidido pelo Ministro Bruno Dantas.

Eu sou da Unidade de Auditoria Especializada em Salde. Eu represento aqui o Auditor-Chefe, Marcelo Chaves Aragéo,
e, namedida possivel, eu vou tentar contribuir para o debate.

Entdo, obrigado, Senadora, pel o convite, napessoada senhora e da SenadoraMara Gabrilli, que estaadisténcia. Agradeco
a Regina, que estd aqui a0 lado, da Alianca; ao Dr. Renato - ndo guardei todos os nomes -, a Priscila, do Ministério da
Salde, que esta a disténcia também, e aos cidaddos aqui que nos prestigiam.

Eu sei que, muito embora 0 nome sgja doenca "rard’, 0s casos ndo sdo raros. Qualguer nimero, para quem é acometido
com uma doenca dessa espécie, dificultaavida do cidadao.
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Vou-me permitir s6, talvez, fazer um disclaimer, uma anotacdo breve para os senhores.

O Tribunal de Contas, como o0 nome sugere, faz auditorias, segjam de iniciativa do préprio tribunal ou demandadas. No
caso aqui especifico, devo dizer que o Congresso Nacional é o titular do controle externo, e o tribunal auxiliao Congresso
NESSE Processo.

Logicamente, antes de vir aqui, fizemos uma pesguisa, e a gente ndo tem um trabal ho especifico sobre doencas raras.

Eu ja menciono isso talvez para alinhar as expectativas, muito embora a gente tenha dois processos que eu queria
destacar. Na gestao anterior, o secretério finalistico da antiga Sectics, do Ministério da Salde, firmou um acordo de
compartilhamento de risco arespeito da AME (atrofia muscular espinhal). 1sso iniciou-se em 2019. O medicamento eraa
respeito do nusinersena. Ela é detréstipos. Entéo, esse acordo foi firmado paraostipos 2 e 3. Cadauma na sua sequéncia,
nas suas dificuldades. No tipo 1, ja estavaincorporado.

Depois houve o0 abandono desse medicamento e foi-se para 0 Zolgensma, que € o segundo. Esse segundo medicamento,
naverdade, até onde a gente pesguisou, esté na fase de protocolo de intencdo. N&o tem um acordo propriamente firmado,
mas a gente vislumbra que, com o acordo de compartilhamento de risco, esse primeiro que eu mencionei foi um projeto,
se chegar aum nivel de sucesso - sdo muitas as dificuldades, a gente deve reconhecer -, isso pode ser talvez um protétipo
para outras doengas raras.

Ent8o, eu estou talvez limitado atrazer fases, porque, regimentalmente, como estou pelo tribunal, eu s posso expressar
0 que o tribunal delibera. N&o venho aqui expressar a minha opinido pessoal.

O que a gente se compromete, Senadora, € em qualquer desses processos que estiverem em fase adiantada para
deliberacdo, que eles serdo encaminhados tanto aqui paraa Comissdo de Assuntos Sociais, no caso a Subcomissdo, como
para a Comissao de Salide da Camara dos Deputados.

Ha outro trabalho que eu quero mencionar.

A gente iniciou uma auditoria, no final de 2023, na Conitec, que € hoje o principa colegiado que atua na incorporagéo
de tecnologias de salide. E um trabalho de folego, um trabalho a parte das nossas limitagdes de designacio de auditores,
afastamentos, que a gente esta concluindo neste més.

Antes o tribunal, quando concluia as suas auditorias, encaminhava direto para a deliberacdo do colegiado. Desde 2020,
foi adotado um procedimento de resolucdo. Hoje a gente é obrigado - eu acho que foi uma medida acertada do tribunal
-, @0 concluir a auditoria, a mandar os encaminhamentos, o que a gente esta propondo que a unidade direcionada faca,
para comentarios do gestor. Isso é para fins de fazer um contraditério, para talvez corrigir eventuais equivocos, para
0 gestor mencionar eventuais dificuldades que ele teria para implementar aguelas medidas sejam determinadas, sejam
recomendadas pelo tribunal.

Ainda nesta semana - a gente concluiu esse relatério e ja fez reunido com os gestores -, estaremos encaminhando ao
Ministério da Salde. A gente imagina que, talvez até na segunda semana de dezembro, a gente concluira esse relatorio.

Eu néo posso antecipar achados e consideragdes exatamente porque a gente tem que submeter ao contraditorio, mas a
gente formulou sete questdes de auditoria olhando composi¢&o da Conitec, integrantes, eventuais conflitos de interesse.
A gente olhou prazos. Tem prazos legais paraincorporacao, para decisdo do Ministério da Sadde. Ap6sisso, tem o prazo
da disponibilizacdo daquilo que foi incorporado. A gente estda olhando monitoramento, que seria o caso de eventuais
alteragdes ou exclusdes de tecnologias que talvez ndo devessem mais estar presentes por razdes vérias. Também a gente
olhou avaliagdes econdmicas. A gente olhou impacto orgamentério. E um item que talvez ndo possaficar ao longe, muito
embora a gente saiba dos principios do SUS - que fala deintegralidade, de equidade e de muitos outros -, e a Constituicéo
estabel eca fatalmente a salide, como um direito de todos e dever do Estado, mas é uma discussdo que se impde, porque
também temos uma questao de recursos. Talvez, por vontade de todos, seriadar tudo paratodos, mas ha uma questdo que
talvez tenha que ser sopesada, tem alguns critérios que devem ser observados.

Aproveito o ensgjo e menciono que, em 2020, o tribunal fez um trabalho sobre sustentabilidade do SUS. Ele trouxe
ndimeros, questdo de assisténcia, de desassisténcia e fez projecdes amparadas num trabal ho até que o Banco Mundial tinha
feito um pouco antes. Se alguém tiver interesse de ler, bastair a pagina do tribunal, tcu.gov.br/acordédos. Tem o Acérddo
1.487, de 2020, de Plenério, para agueles que queiram consultar. E o tribunal também - acho que a gente ndo tem que
pautar s na questdo da entrada dos recursos - tem se preocupado com eficiéncia. Entdo, hé& cerca de quatro, cinco anos, a
gente tem trabalhado uma vertente |14 da eficiéncia ha salide. Inclusive o site é esse: eficiencianasaude.org, que tem sido
liberado pelo tribunal, tem contado com a participacdo de tribunais de contas estaduais, e vai nesse sentido.

Ent&o, Senadora, vou reduzir minhafalaaisso, limitado pela questdo, porgque estou obrigado, por ndo poder talvez entrar
em detal hes de trabalho que ndo foi decidido pelo tribunal ainda.
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Para ndo fugir da pergunta, anotei aqui. Sobre a questdo de reduzir processos judiciais, ndo sei se todos sabem, mas, no
decorrer da finalizag8o do nosso trabalho, no Supremo Tribuna Federal, ha cerca de um més e meio mais ou menos,
houve uma decisdo muito relevante, decidiram sobre o Tema 6 e 0 Tema 1.234 sobre judicializagdo de salide. Entéo, ele
estabeleceu uma série de parametros para que a Justica agora decida sobre isso. Acho que vai dar uma certa organizago.
N&o vai ficar muito sujeito talvez a que um juiz aqui ou acola decida como quiser. Entdo, foram fixados parametros.

Quem tiver interesse também, acho que pode ler esse Tema 6 e 0 Tema 1.234, de repercussao geral no Supremo. E ai acho
gue vai dar um rumo. As pessoas podem entender talvez como as decisdes virdo. Por ébvio, a decisdo é muito recente;
entdo, ha que decorrer relativamente um bom prazo para ver como essas decisfes viréo e se precisardo de gjuste. Essa
decisdo menciona ainda que vai ter que ser desenvolvida uma plataforma para que se estabel ecam essas deci sdes, itens...
Vale apenaaleitura desse item.

Espero ter atendido, nesta manifestacdo inicial, e estou aqui disponivel, Senadora, para outras questbes que se
apresentarem.

Obrigado.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - DF) - Obrigada, Dr. Messias.
Como foi feliz aideia da Senadora Mara de trazer o0 TCU para este debate.
A perguntaque o senhor respondeu veio do Ceara. Foi 0 José, lado Ceard, quefez apergunta. Obrigada por ter respondido.

Sabemos que a decisdo do Supremo é recente, mas ndo é sb recente, € questionavel também por todos nés que estamos
aqui, e agente vai acompanhar.

Mas ai, Doutor, eu ja vou fazer um encaminhamento aqui para o TCU. Eu julgo... E queria muito que a equipe técnica
anotasse isso para a gente fazer uma indicagéo de que o TCU tenhala um grupo permanente sobre doengas raras. Acho
gue € um tribunal t&o importante - tdo importante! E o senhor nos trouxe uma alegria nesta tarde que o senhor néo tem
ideia quando o senhor disse de uma auditoria sobre a Conitec. SO esperei as instituicdes pularem de alegria e baterem
palmaem pé, porque isso merece ser aplaudido de pé. S6 que nds queremos também o compartilhamento.

Taologo o 6rgédo responda o que vocésjaapuraram, nds gostariamos de ter o compartilhamento daauditoria, dasrespostas,
do que vocés encontrarem e darespostatambém da Conitec. Comprometo-me também a compartilhar com asinstituicoes.

Eu acho que essa auditoria poderd, inclusive, nos nortear aqui na Casa em muitas das nossas decisdes. O TCU hoje nos
alegra com essa informagéo.

V océs sabiam dessa informac&o? (Pausa.)
Acho que ninguém sabia dessa informacao.
Ent8o, assim, eu estou muito feliz e quero muito que a gente tenha acesso ao resultado dessa auditoria.

E ai agentevai pedir que vocés tenham la um grupo de trabal ho, porque vocés fiscalizam a aplicagéo do recurso publico.
O recurso publico destinado a doencas raras ndo € pequeno. As vezes e muitas vezes, ainda & muito pequeno para as nossas
necessidades, mas ndo é pequeno o gasto da Unido. Seria interessante vocés terem um grupo permanente de trabalho
dentro do TCU. E mais umainstitui¢cdo em que nos podemoster umavoz. E mais umainstituicdo que, com certeza, podera
dar muitas respostas aos nossos questionamentos aqui.

Muito obrigada.

Leve 0 nosso abrago ao Ministro Presidente Bruno, por quem nds temos grande admiragdo nesta Casa.

Obrigada, TCU. Sintam-se muito bem-vindos nesta luta e a nossa vidal N6s vamos precisar muito de vocés daqui para
frente.

Obrigada, Doutor.
O SR. MESSIAS ALVES TRINDADE - Eu que |he agradeco, Senadora.

A SRA.PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) - Nasequéncia, nésvamos
ouvir a sociedade civil. Vamos comecgar ouvindo Regina Préspero, da Alianca Brasileira de Associagdes e Grupos de
Apoio a Pessoas com Doengas Raras.

Paraquem estaligando a televisao agora ou acessando as nossas redes sociais, esta audiéncia publica estd acontecendo na
Comissao de Assuntos Sociais do Senado e tem como objetivo debater anormatizacdo do acesso das pessoas com doencgas
raras a medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias no ambito do SUS.

Regina, antes de vocé falar, nds ja temos duas perguntas direcionadas a vocé.
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Thiago, de Minas Gerais, pergunta: "A normatizacdo incluira a transferéncia de pacientes para hospitais especiaizados
e mais bem equipados, inclusive narede privada?'.

Fique a vontade se ndo puder responder.

E aoutraperguntavem de Kaio, do Mato Grosso: " Quais medidas podem melhorar 0 acesso amedi camentos e dispositivos
no SUS para diagnostico e tratamento de doencas raras?".

Dez minutos, mas a gente pode ampliar o seu tempo.
Obrigada por estar conosco neste debate.

A SRA. REGINA PROSPERO (Paraexpor.) - Obrigada, Senadora, por me convidar de novo.

Eu acho que a gente tem bastante coisa para contribuir, ainda mais num tema que vem nos incomodando desde que ele
foi promulgado, nessa Ultimavez. Naverdade, jafaz 17 anos que nés trabalhamos com esse tema.

Bom, eu vou falar s6 um pouquinho do Instituto Vidas Raras, até porque tem algumas pessoas que ndo sabem que nés
temos 23 anos construindo histérias, transformando os futuros e salvando vidas.

NOs nascemos para cuidar inicialmente de pessoas com mucopolissacaridose, mas expandi mos para pessoas com doengas
raras em virtude do nosso trabalho e das pessoas que vieram nos procurar para que nés pudéssemos gjudé-las também
na orientacdo e construgdo de um acesso Nao sO para tratamentos medicamentosos, mas também para acompanhamento
daguelas doencas que ndo tém tratamento.

O motivo é este: eu tive dois meninos, dois rapazezinhos com mucopolissacaridose do tipo 6. O Niltinho nasceu em 1988
e faleceu em 1995, por conta da doenca; ele seguiu o curso natural da doenca. Infelizmente, ndo havia nada que pudesse
ser feito, ndo tinha nenhuma informagdo. 1sso foi na época que ndo tinha Google, ndo tinha nada - nada -, ndo tinha nem
literatura a disposi¢éo dos pais quando nés perguntavamos onde procurar saber sobre mucopolissacaridose. A maioriados
meédicos também n&o sabiam como lidar com a situagao.

E foi o caso do Niltinho; ele faleceu por purafata de informacéo. Ele ja estava com uma pressao pulmonar muito alta,
gue ja tinha pegado também a presséo periférica, e eles ndo sabiam como lidar com aquilo, porque naguela época nem
pressdo arterial se media em crianga, ndo €? Entdo, quando a crianca apareceu no hospital com uma pressao de 19 por 13,
eles ndo sabiam o que fazer, demoraram um tempo para entender que aanatomiadele era diferente e, quando foram tentar
entubar, jando tinhamais como fazé-lo. Ele morreu por falta de informagdo, e é por isso que nés do instituto precisamos
de muita, muita informacéo.

NOs temos obras publicadas de especialistas, para que pelo menos os médicos das unidades basi cas possam ter um pouco
do conhecimento e chegar a uma visdo diferenciada para essas criangas.

E 0 Duduzinho? O Duduzinho esta aqui com dois anos - ele € o de azul -, e ele é o que seguiu com uma motivagéo. Eu
nado pude cuidar de um, eu ndo pude salvar avidade um - e isso me déi até hoje -, mas eu pude gjudar o Dudu, e o Dudu
gjudar tantas outras pessoas que hoje vivem por conta do desbravamento da associag8o e dos pais - hoje muitos estdo aqui
- naluta pela mucopolissacaridose.

Mucopolissacaridose hoje é uma doenca que muita gente conhece; ela deixou de ser tdo desconhecida, porque a nossa
luta e a disseminacdo dainformag&o foram muito altas.

Bom, vou passar muito rgpido. Essa é a atuacdo do instituto. Eu posso deixar depois aqui para vocés verem, mas nés
estamos aqui agora para falar daquilo que a gente sempre fala, que sdo as leis especificas para 0 acesso equitativo dos
pacientes aos cuidados de salde. Por que eu friso bastante? Porque ndo adianta ter s6 dipirona para cuidar da dor; nem
todo mundo é receptivo aumadroga. As vezes, ele precisa de uma outra droga que também ja esta registrada pela Anvisa,
mas n&o chega ao paciente. E essa discussio que eu venho propor aqui.

Reivindicamos a alteracdo de normas no que diz respeito ao acesso a novas drogas e tratamento, incluindo pesquisas
clinicas para medicamentos 6rfaos, e que haja a mudanga de visdo e de informagao de médicos e profissionais da érea de
salide para a gestdo integral do paciente, e ndo da doenca. Como o Dudu diz: "Eu ndo tenho mucopolissacaridose, mée.
Eu sou uma pessoa. Ela estd comigo, mas eu ndo sou dela’.

Aqui foi o nascimento da Portaria 199, quando o GT foi construido, nareunido do dia 26 de abril de 2012, naqual foram
escol hidas as associ agdes e os especialistasdo Ministério da Salide, composto de 12 pessoas, parapoder construir apolitica
publica que foi depois sancionada em 2014. Depois eu vou mostrar 2014.

Estes temas aqui s80 0s que eu trouxe para reflexdo e que necessitam de agBes urgentes. Eu ndo estou aqui para defender
ninguém, nem a industria farmacéutica, nem o Ministério da Salde: eu estou aqui para defender o usuério, o paciente.
Como todos nés aqui de institui¢des, nds precisamos cuidar dos nossos pacientes.
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O que eu vejo? Para quem ndo sabe, eu fui Secretériade Salide em 2021, fiquei um ano como gestora. Eu quisisso, porque
eu queria saber como funcionava o lado de 14, aguele lado que a gente sO cobra, cobra, cobra, cobra, e, muitas vezes, a
gente ndo sabe o que estd acontecendo. E ali eu vi que muitos pedidos que vocé cobra e pel os quais vocé até briga, porque
aguela pessoa ndo tem boa vontade...

N&o é que elando tenha boavontade, gente. Eu nunca me esguego disto: eu tinha R$1,54 milhdo em uma conta para cuidar
de diabéticos, em uma cidade de 43 mil habitantes onde nds tinhamos 480 diabéticos. Eu tinha R$1,54 milh&o. Eu tinha
crianga morrendo e eu ndo podia mudar. Eu ndo podia pegar a verba daqui e passar para |4, porque, sendo, eleiacar no
meu pescoco. Eu achei aquilo t&o injusto que me marcou. Em um municipio de 43 mil pessoas, eu poderia usar aguele
dinheiro paratanta coisa, mas eu ndo podia.

Eu peguel justamente a época da pandemia, a gestdo de vacina. Eu fiz uma gestéo de que até eu me orgulhei no final. Fiz
uma negociacdo com a promotoria e conseguimos verba para expandir a nossa usina de oxigénio. O Municipio de Itapolis
foi um dos Unicos em que ndo se precisou morrer defaltade ar. E nds conseguimos sustentar, inclusive, outros municipios.

Por que eu estou dizendo isso? E o volume de agdo pedindo o bésico.

Tinhaumafamiliaaque néstinhamos que dar 78 litros de leite Tetra Pak, porque a pessoa da familiando se aimentavade
nadaaém do leite. Mas ai eu pergunto: "Ta. Ele ndo comelanche?' "Nao." "Come pizza?' "N&o." "Come arroz efeijao?"
"N&o". Entdo, por que a gente tem que dar o leite? A familia ndo pode comprar o leite? O leite de vaca? "Ah, Ré mas a
gente foi judicializado, a gente tem que dar." Ent&o, isso paramim era o cimulo do absurdo, porque se 0 pai € amae nao

puderem prover 78 litros de leite para uma pessoa que ndo come nada... 1sso € abuso, eu acho que € abuso.

Houve pedido de fralda Huggies. "Eu ndo quero fralda comum, eu quero fraldade marca'. Isso é abusivo. Entéo, eu acho
que, de certaforma, 0 Tema6 veio paratirar isso, SO que, no meio do caminho, todo mundo entrou junto.

Uma das coisas de que eu tenho reclamado bastante: compra por bloqueio de verba. Gente, € uma economia muito burra.
Sefizer acompra para vérias pessoas, existe uma economicidade. Se for comprar por blogueio de verba, aquele paciente
n3o vai comprar o mesmo quantitativo que o Ministério da Salide compra, ou segja, ele vai ter umareducdo, elevai precisar
de remédio mais rapido. Eu reclamel j& muito disso, ndo vejo solugdo e ninguém me responde.

A incorporagdo de outros produtos para a mesma doenca, dando oportunidades para pacientes, porque nem tudo serve
paratodos. E quando vocé diz, Doutor, que gostariamuito de dar tudo paratodos, eu sou contra, porque existem deverese
existem direitos. Se eu ndo cumprir com 0s meus deveres, eu ndo Posso exigir os meus direitos. Se aguele pai ndo compra
nem 78 litros de leite para o filho, que é o dever dele, o Estado tem que dar o qué? Tudo? N&o, o Estado tem que dar
aquilo que ele n&o pode comprar. E disso que nds estamos falando.

Eu ndo posso comprar o remédio do meu filho, a maioria que est4 aqui ndo pode comprar o remédio que precisa. E disso
gue nds estamos falando. Entéo, ndo é dar tudo para todos, é dar aquilo que ele precisa, numa situagdo em que ele ndo
pode pagar.

Agora, se existe uma doenca que tem trés opcles terapéuticas, uma incorporada, mas essa uma ndo da para todos os
pacientes porque elando é eficaz paratodos os paci entes, essaé umaeconomiaburra, porqueelevai incidir numahiperdose
e ndo vai fazer efeito. Entdo, o Ministério da Salide est4 gastando um valor para comprar um medicamento "parainglés
ver'. Aquele paciente s6 tem aquel e remédio, 0 médico acaba prescrevendo porgque é um alivio parao paciente, maseleja
nado faz mais efeito parao paciente, porque o medicamento que ele precisaa Conitec rejeitou. Entéo, a equidade ficaonde?
Eu até acredito que a Conitec pode entrar com todos aquel es requisitos, contanto que elaincorpore mais produtos paraque
sejafeita a equidade com os pacientes. Entdo, se elaincorpora, ela até pode exigir, de certaforma, que as agdes judiciais
cailam, porque ela esta dando a oportunidade, mas elando estaincorporando e ela esta tirando a oportunidade das pessoas.

Se eu estou em quimioterapia, o remédio ndo faz mais efeito para mim, eu vou ficar com ele sb porque eu N&o Posso ir
para uma outra terapia porque a Conitec ndo incorporou? De que adianta eu ficar tomando umadroga se o efeito ndo esta
mais fazendo nada para mim? Eu sO vou ser uma drogada e gastando dinheiro. Entdo eu preciso de mais oportunidades.
A nossa sugestao: incorpore, depois exija. Por isso que eu falo que muita coisa € economia burra, é "para inglés ver".
"Né&o, mas eu estou dando tal remédio para esse rol de pacientes." Mas ndo faz mais efeito, ele ja passou da janela, o
gue €le precisa agora € da segunda linha, para que ele possa ter a sobrevivéncia como merece. Esta ai aincorporagéo de
produtos e tecnol ogias para a mesma doenca, sim. Se existem quatro ou cinco oportunidades para aquela mesma doenca
€ 0 ministério ndo esta me dando, s6 me da uma, e para mim ndo faz efeito, eu tenho que buscar, sendo eu vou morrer e
vou gastar um 6nus enorme do governo, que ndo vai ter isso de volta.

Af eu leio esta noticia ontem: "Governo zera imposto de importacéo para [...] [medicamentos] usados no tratamento
de cancer". Gente, e n6s aqui? Doencas raras também, precisamos disso! As vezes, a familia até pode comprar, mas a
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incidénciade imposto é téo ata que elando pode mais comprar. Entéo, € aequidade. Eu louvo essa acdo. Que sefacapara
todas as situagdes, assim como parands. E uma das coisas que eu pego. Eu estou com uma paciente do Ministério Pablico,
elatem DOT (doenca ocular da tireoide); eles ficam assim, gente, o olho fica saltado. Por qué? Porque o revestimento
atras do globo ocular incha e cria uma estenose. Entdo, o olho ndo tem mais como voltar para a érbita normal. 1sso doi
muito - déi muito -, foraaestética. Ficatdo inchado que elas ficam s6 de 6cul os de sol o tempo todo, porque até as pessoas
assustam. E hoje de manh, paciente do Ministério Publico, que foi a favor de dar o medicamento, mesmo com o
Tema 6 e com 0 1.234... O Ministério Pablico foi a favor, mandou cumprir em 48 horas. O Rio de Janeiro entrou com
recurso e pediu para ela entrar com uma agdo contra a Unido. SO que ela comegou a chorar, ela falou: "Faz dois anos
gue eu estou esperando esse remeédio”. E esse remédio tem um tempo, uma janela; passou dagquela janela, ndo vai mais
fazer efeito, e elaaindaestanajanela

Ent8o, o Tema 1.234 e 0 Tema 6 ja comegaram a prejudicar muita gente, certo? Entéo, € uma das coisas que... 1sso nédo é
estética sd, isso édor, € umador muito severa. E a Unicaterapiaque setem hoje étirar o globo ocular, fazer uma raspagem
no musculo e pdr o globo de voltano lugar. S6 que, quando vocé vai pér o globo no lugar, vocé ndo vai conseguir colocar
ele certinho. Entdo, elavai ficar com visdo dupla, elavai acabar ficando uma pessoa com invalidez, sendo que o remédio
€ de dose Unica e corrige tudo isso.

ONU. Chegamos a ONU com o exame do pezinho, Dr. Ricardo. A nossa campanha atingiu um patamar e chegou aONU,
€ muitos paises, inclusive, quiseram copiar a nossa campanha, que veio depois a culminar na lel que, com a Primeira
Dama, se sancionou no dia 26 de maio de 2021 e que era para estar acabando agora. N&o sdo dez anos, sdo quatro; e,
até agora, nada.

Bom, agora eu vou contar uma coisa boa: a fundacdo da Casa de Salde Nossa Senhora dos Raros em Taubaté. O Padre
Mérlon é paciente de RTD (deficiéncia de transportador de riboflavinag). Ele € uma pessoa com o atestado de 6hito ja
formado, porgque ninguém sabe como ele estavivo até hoje, e ele € nosso assistido. E elefalou assim: " Eu tenho um espaco
€, se vocés entrarem conosco, tanto a equipe médica como o Instituto Vidas Raras, eu vou reformar o espago e nds vamos
fazer um hospital-dia’. E ele comegou ja a funcionar no dia 28 de fevereiro e nds ja atingimos mais de 800 consultas
totalmente de graga em todo o territério nacional. Era para atender s o Vale do Paraiba, mas nds néo tivemos coragem
de néo aceitar outros pacientes. NOs ndo temos ainda recurso nenhum vindo de SUS, s6 mesmo de campanhas e doagdes,
mas nds temos sobrevivido bem, por enquanto, porque agora a gente vai fazer mais um prédio de quatro andares para
poder receber mais pessoas. Entdo, eu convido atodos que queiram fazer umavisitaa Taubaté para conhecer anossa casa
e ver como esta funcionando. Eu tenho muito orgulho disso, Senadora.

Ah, uma das coisas que eu esgueci, ainda bem que eu anotei: quando se fala de compartilhamento de risco, por que ndo
fazer para as outras doengas também? | ncorpora os tratamentos e entra no compartilhamento de risco. Se aempresa tem
tanta credibilidade no remédio que fabrica, ela ndo vai negar, certo? Entdo, por que ndo? Em vez de néo incorporar,
incorpora com algumas regras e, assim, ninguém sai perdendo. Quem vai sair ganhando € o paciente, e € este 0 N0ssO
foco: cuidar dele.

Enfim, essas sd0 as nossas redes sociais. Tem também agora a Casa Nossa Senhora dos Raros, se vocés puderem seguir,
acompanhar o nosso Padre Marlon, que é um serelepe. O filme dele foi lancado ontem: Milagre Vivo.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancaREPUBLICANOS - DF. Fora do microfone.) -
Milagre Vivo?

A SRA. REGINA PROSPERO - E. E um documentario que esta muito bem construido. Dudu é muito chato e gostou
bastante. Eu ainda ndo assisti, mas eu vou ver se assisto esta semana.

Se vocés puderem ir, eu agradego. Eu acho que € um marco para todos nos.

Obrigada, Senadora. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANQOS - DF) - Regina, vocé néo tem
ideia de como a gente estava ha expectativa para a ouvir.

Eu vou repetir uma fala que eu ja fiz em duas audiéncias anteriores, mas eu preciso fazer o tempo todo esta fala,
especia mente para quem ndo ouviu.

Alguns anos atrés, nés ndo tinhamos um espago, como noés temos hoje, no Parlamento. Eu fui familiarara, eu sou familia
rara, e um dos motivos pelos quais eu vim trabalhar... larguei a minha carreira e vim trabalhar no Congresso como uma
assessora juridica era também ser voz dos raros, em 1998.

E a gente batia na porta dos Parlamentares; el es nunca tinham ouvido falar do que erararo.
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A SRA. REGINA PROSPERO (Fora do microfone.) - N&o, ndo tinham.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianca/REPUBLICANOS - DF) - Isso em 1998, 1999,
2000.

A gente andava nos corredores, e eu entdo como assessora, junto com as instituicdes, éramos ignorados. E depois eu
comecei aacompanhar os meus Parlamentares em reunies com o Ministério da Salide, e assessor ndo fala. Ah, se assessor
pudesse falar, ndo €, Irlane?

E eu ficava na cadeira de trés, enquanto os Parlamentares estavam na mesa com ministros, secretérios, e eu tinha que
ouvir, mas eles sdo muito caros.

A SRA. REGINA PROSPERO (Fora do microfone.) - S30 poucos.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianca/REPUBLICANOS - DF) - S0 poucos, S80 caros.

Imagina eu, de uma familiarara, sentada calada atrés, tendo que ouvir, e o Parlamentar ndo entendendo nada. Até que a
gente comegou afalar: "NOs ndo somos caros, N0s Somos raros’'.

E hoje o que nds temos? Nés temos um grupo enorme de Parlamentares envolvidos, mas isso foi trabalho da sociedade
civil, por isso que a gente esta o tempo todo, eu e a Mara, rendendo homenagens a vocés.

NOs hoje temos frente parlamentar, nds temos uma Subcomissdo permanente no Senado. Gente, esta Subcomissdo ndo é
temporéaria; ela é permanente, para os direitos das pessoas com doengas raras. Nos estamos aprovando legislagdo. Todo
dia, a gente aprova alguma coisa no Congresso Nacional. E o convencimento hoje é fécil de fazer, mas foi trabalho da
sociedade civil. Foram as familias raras que tiveram coragem.

A gente sai, em 30 anos de anénimos, ignorados, para cadeira no Congresso. Agora a gente quer cadeirano TCU, ouviu,
doutor? A gente quer cadeiraem todo lugar. Porque nés ndo somos caros, NGs Somos raros.

E al, Regina, nesse sentido, eu ja vou pedir a minha assessoria que faga um requerimento de uma diligéncia da nossa
Comissao ao hospital, paraconhecer o padre e assistirmos juntos ao documentario. Entdo agente vai fazer umadiligéncia,
eu acho oportuna e necesséria, para a gente dar visibilidade ao trabalho do hospital. E quem sabe essa boa prética... N6s
temos muitos Senadores que ja foram Governadores. Quem sabe essa boa pratica pode ser compartilhada depois com
outros estados?

Parabéns pelo trabalho de vocés.

Sim?

A SRA. REGINA PROSPERO - Um item que eu esqueci: cadé o protocol o de Fabry? Eu jamandei vérios pedidos para
saber qual é o status do protocolo de Fabry. Sem esse protocolo, o remédio ndo vai para o SUS, e osjuizes estdo achando
gue ja estd no SUS, e eles estéo fazendo com que as familias vao até o posto de salide para retirar 0 seu medicamento
do posto de salide, sendo que ele ainda ndo estala

Ent&o, por favor, tirem dagaveta. O protocolo clinico de Fabry tem que aparecer. Essas familias anseiam por isso. E Fabry
€ uma doenga com muitas especificidades. Ent&o é necessario que isso aconteca.

Varias familias estéo aguardando. NGs pedimos até que ndo entrassem com acdo judicial, porque ndo havia necessidade,
pois ja estava naiminéncia de ser publicado. E até agora, hada.

Obrigada.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancsyREPUBLICANOS - DF) - Dra. Priscila, eu acho
gue a senhora estd com a caneta ai, anotando tudo, ndo é? Entendeu por que ficou por Gltimo.

NGs vamos continuar.

Excelente a sua col ocacdo, a suaindagacdo agora. Precisavamos ter nos lembrado deles, com certeza.

Na sequéncia, ndés vamos ouvir agora a Febrararas, Dr. Antoine, que é um parceiro do Parlamento, desta Comisséo, nos
debates, na construcdo de legislacdo, no aperfeicoamento.

E al, as ingtituicdes que estdo aqui, talvez tenha alguma que veio pela primeira vez... Deixe-me explicar uma coisa: nos
precisamos de vocés o tempo todo. Deixe-me explicar uma coisa: 0 Parlamentar € muito eclético, trabalha com muitos
temas. E as vezes, sio vocés que tém o dominio do tema. Ajudem-nos. A gente tem encontrado, na Reginaeno Dr. Daher,
muita gjuda na busca de pareceres, na busca de sugest@es, na discussdo do projeto de lei com a gente, mas a gente quer ter
essainterag8o com todas as instituicdes. As vezes, a gente toma uma decisdo errada, porque a gente ndo tem informago.
Entdo, que as institui¢des se sintam parte desta Comissdo, gjudando-nos, como algumas ja estéo fazendo.
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Doutor, é uma alegria recebé-lo de novo. Dez minutos para sua exposi a0, mas j& percebeu que eu sou generosa, néo €?
Muito obrigada por ter aceitado o convite mais umavez.

O SR. ANTOINE DAHER (Para expor. Por videoconferéncia.) - Boa tarde a todos. Eu gostaria de expressar minha
imensa e profunda gratiddo & Senadora Damares e também a Senadora Mara Gabrilli pelo apoio continuo e dedicado a
causa das doencas raras.

Também gostaria de cumprimentar a Dra. Priscila Louly, do Ministério da Salde; o Dr. Ricardo Salviano, Defensor
Publico Federal; o Dr. Messias Trindade, do Tribunal de Contas; a Dra. Regina Prospero, do Instituto Vidas Raras; o Dr.
Renato Benine, representando a Sindusfarma; enfim, todos os que estéo assistindo a esta audiéncia téo importante.

Eu acredito que nés estamos aqui porque algo esta errado. Nds estamos enfrentando umacrise referente aacesso, eisso era
6bvio. Quem puder acompanhar atrajetdriadas doencas raras no Brasil, infelizmente, ird prever que agente vai chegar a
um momento em que vamos ter problemas. Mesmo o Ministério da Salide querendo ajudar, querendo resolver o problema
de um nicho ou de outro das doengas raras, ndo ia poder fazer - ou ter um plano nacional de enfrentamento as doencas
raras da forma que esta sendo conduzida hoje.

Eu gostaria de falar de vérios aspectos.

Primeiro, o aspecto regulatério. Nés temos e conseguimos, desde 2017, um fast track para as doencas raras na Anvisa,
Resolugdes 204 e 205; depois, para as terapias avancadas, as Resolugdes 260 e 338. Lembro que a Anvisafoi aprimeira
agéncia na Ameérica Latina que estabeleceu o critério para registro das terapias avangadas, e isso é gragas as pesquisas
gue nés trouxemos naguel a época.

SO que ndo adianta a gente ter uma prioridade, um fast track, na agéncia nacional sem ter um fast track e prioridade no
Ministério da Salde. N&o tem cabimento a Anvisafazer o trabalho dela de formacélere e répida se o Ministério da Salde
ndo prioriza as doengas raras.

Outro ponto de que a gente vai falar, passando pela triagem neonatal e também pela incorporacdo dos medicamentos.
Eu posso chamar isso de incorporagéo de qualidade de vida para os pacientes, ndo dos medicamentos. Nés temos que
incorporar linhas de cuidados, porque nés, quando falamos de medicamento, estamos falando de apenas de 3% de
tratamentos no mundo das doengas raras. SO que nds podemos incorporar linha de cuidados para grupos de doengas, o que
muda totalmente a qualidade de vida desses pacientes e pode trazer sustentabilidade para o sistema, independentemente
do medicamento, se existe ou néo.

Hoje o paciente leva em torno de cinco anos e quatro meses para ter o diagnostico. Essa é amédia no Brasil no Sistema
Unico de Satide. Enquanto, no primeiro centro do mundo que temos aqui no Brasil, no Rio Grande do Sul, a Casa dos
Raros, que atende 100% gratuitamente e tem convénio com a Secretaria de Salde, nGs comprovamos que podemos reduzir
esse average para4l dias.

O Sistema Unico de Salide gasta em média de R$30 mil a R$50 mil para o paciente até chegar ao primeiro especialista -
ainda ndo tem diagndstico, ndo tem nada, zero. Ele gastatodo esse dinheiro.

Ent&o enquanto a gente tem um projeto de lei ainda ndo implementado, nds estamos gastando muito, porque no momento
gue eu faco o diagndstico, eu tenho um plano de manejo para o paciente. Eu evito muitas internaces inadequadas, evito
muitos procedimentos e cirurgias inadequadas, eu consigo construir um plano de manejo correto para aquele paciente,
dando um minimo de qualidade de vida, independentemente do tratamento medicamentoso ou néo.

Falando do tratamento medicamentoso, também chegando a Conitec, ndo adianta eu incorporar - com todo o respeito,
Priscila - um medicamento, colocando o critério de que esse medicamento vai ser incorporado para os pacientes até seis
meses de idade ou até um ano de idade, se ndo incorporo o diagndstico.

Mesmo tendo o teste do pezinho, no Brasil, para seis doengas, sete doencas, em a guns estados para 50, nds sabemos que
muitos, especialmente nas Regifes Norte e Nordeste, ndo realizam o teste do pezinho ou até realizam, mas n&o tém o
diagndstico revelado, que ndo chega para eles. Entdo, imagine sem ter o teste do pezinho como ficaria dificil para uma
familia ter um diagndstico de doenca rara. Como vou incorporar um medicamento sem incorporar o diagnéstico? 1sso
faz parte da linha de cuidado.

Muitos PCDTs existem, mas ndo tém tratamento medi camentoso. Muitos tratamentos medi camentosos séo incorporados,
mas sem ter linha de cuidado. Ent&o, o quefaltahoje, no meu ponto de vista? Falta a estruturacdo do ecossistema completo
para as doengas raras, parafacilitar avidado paciente, parafacilitar avidado Ministério da Salde. Sejarisk sharing, sgja
qualquer tratamento, o Ministério da Salide quando tem uma estrutura compl eta, centros adequados... N&o estou falando
dos centros habilitados, porque nem todos os centros habilitados sdo adequados para atender doencgas raras. A maior prova
€ aPortaria 199, que foi muito legal, muito bem-vinda, mas ndo cumpriu o dever dela, ndo mudou a qualidade de vida do
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paciente, ndo mudou afila desses pacientes, que continuam morrendo nafila. Entdo, nds queremos umaresposta adequada
paraesses pacientes para que o sistemagaste menos e tenharespostas ef i cientes. Paraiisso, precisamos de umaestruturagéo
completa, de centros adequados.

Chega de a gente tratar as doencas raras nas margens das outras doengas. As doencas raras precisam de um manejo
completo, multidisciplinar, de uma abordagem interdisciplinar em que vocé tem pesquisa, tem capacitacdo, tem equipes
gue trabalham juntas, tem discussdo de caso e todos os profissionais discutem o mesmo caso. Dessa forma ndo precisa
judicializar. Quando vocés tém um centro adequado, tipo Casa dos Raros, vocés ndo precisam judicializar mais, tudo sera
viaadministrativa, porque quando setem um relatdrio tdo bem feito, t&io completo davidado paciente, 0 acompanhamento
total da vida do paciente sem precisar pedir, tudo fica mais fécil, seja para o paciente, sgja para 0 Ministério da Salde,
sgja paraa propria Anvisa, que da um registro, as vezes, provisorio ou faz um registro baseado em um nlimero pequeno
de pacientes, nafase dois, quando se trata de doengarara.

Nés estamos aqui pedindo paratodos os envolvidos e agradecendo, mais umavez, essaoportunidade. Acredito que chegou
0 momento de a gente criar um trabalho mais sério que vise a sustentabilidade do sistema, que mostre onde estéo os
gargal os dentro do Sistema Unico de Salide para podermos, juntos, modernizar esse sistema. N&o precisamos, acreditem
em mim... Nés submeteremos os dados da Casa dos Raros, de um ano e meio de trabalho, a publicacdo. Todos esses dados,
em breve, serdo publicados mostrando que, com pouco dinheiro, com muito pouco, nos podemos fazer adiferencanavida
do paciente, enquanto hoje se gastam milhdes e a resposta é inadequada.

N&o precisamos de mais financiamento. A gente escuta todos os gestores, especialmente os politicos, executivos, que
falam: "N&o, mas ndo d& Precisamos de mais financiamento”. N&o, eu ndo concordo com isso. Nés precisamos de um
plano nacional de enfrentamento, precisamosdeter ndo apenas coordenadoriaderaras. A gentejasugeriu parao Ministério
da Salde, no inicio deste mandato, que tenhamos a secretaria de atencao especial as doengas raras para podermos ter um
plano nacional e definir um orcamento. A gente monta um plano adequado com um orgamento correto e, se precisarmos
de maisdinheiro, depois discutimos com o Congresso como arrumamos mais dinheiro. Mas eu tenho certezade que vamos
ter sobra a partir do momento em que a gente colocar o ponto na ferida e quiser, de verdade, resolver o problema do
paciente na ponta e o problemado sistema.

SO que, do jeito que esta hoje, o sistema sofre: ndo se tem previsibilidade, gasta-se da forma errada. E o paciente paga
com aproépriavida e as mées, especialmente, perdem a dignidade, numa esperanca do que ndo vem nunca.

Ent&o, meu apelo aqui € que se forme, Priscila, junto com o Ministério da Salde, um grupo de trabalho sério com todos
os interessados, com todos 0s que estdo aqui e outros também, para a gente realmente mostrar que temos solugdes. Nés
trabalhamos com isso e estudamos sobre isso, temos publicagdes que demonstram que podemos resolver o problema das
doencas raras no Brasil da melhor forma possivel. Nés ndo estamos falando de teoria. Nos temos dados que comprovam,
na prética, que tem solucéo.

Existem muitas solugdes. Para as doengas raras, ndo ha apenas terapias avangadas que custam milhdes. Acabou de ser
assinado, nds trouxemos, o primeiro acordo do mundo de terapia avancada entre uma empresa americana e a Fiocruz.
A Casa Hunter, junto com a Casa dos Raros, que fez este acordo. Acabou de ser assinado, um més atras. O Ministério
da Salde € que vai bancar. Seis doengas. Nés vamos fazer a pesquisa ha Casa dos Raros e vai custar muito barato, tipo
vocé ter uma Ferrari no prego de um BYD. Pela primeira vez no mundo, o Brasil vai exportar conhecimento e vai ser
sustentével naterapia avancada.

Entdo, nds temos solucdes. SO que precisamos sentar e conversar, ter didlogo sobre elas. Se cada um fechar a porta, néo
vamos dialogar juntos sobre quais sdo as melhores solugfes para ambos e nés ndo vamos chegar alugar nenhum.

E esse 0 meu recado a todos.

Espero que dé certo!

Estamos juntos.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianca/REPUBLICANOS - DF) - Obrigada, Febrararas.
Obrigada. Desafiadora a suafala

Deixe-me falar uma coisa, Dr. Daher.

Assim como a Regina, eu também fui para o Executivo, porque eu cansei de ficar aqui nos bastidores do Legidlativo,
gritando, cobrando. Ai eu fui para o Executivo. Eu fui como Ministra da pasta, do tema. E eu achel que ia fazer tudo,
Regina.
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Eu achei que fosse chegar |14, familias raras... N6s tinhamos um Governo aberto ao tema, tanto que, dentro do Ministério
dos Direitos Humanos, nds entregamos para o Brasil uma coordenag&o nacional dos direitos. N6s entendemos que este
assunto é transversal, ndo tem que ficar s6 no Ministério da Salide. Nds entendiamos e entendemos assim.

Hoje esta tudo com o Ministério da Sade. E dificil. O Ministério da Salide tem que trabal har € com medicamentos, com
suprimentos, com as terapias, e os direitos estariam |4 em outro ministério. E ai a gente achava que ia resolver todos os
problemas, e nds encontramos o gargalo que € a administragdo publica, exatamente o que a Regina falou, exatamente o
que o representante da Febrararas falou. E tudo engessado, gente! E tudo engessado. A méquina publica, no Brasil - eu
vou fazer esse desabafo publicamente -, é cara, lenta e engessada. E ai a gente tem os 6rgados de controle, que também nos
fiscalizam, porque eles tém essa atribuic&o, eles sdo obrigados a nos fiscalizar. NGs ficamos engessados, com orgamentos
prontos e entregues, que a gente recebe, sem flexibilidade.

Essa coisa de vamos combater a corrupcdo ficamuito mais cara, porque a gente ndo modernizou a maquina - a gente néo
modernizou a maguina. Do que nds estamos precisando? Gestao, governanga, integridade, eficiéncia e transparéncia. No
dia em que a gente conseguir acancar tudo isso, amaquina publicava entender que vocés ndo sdo téo caros assim - ndo
s80 téo caros- e que a gente tem dinheiro, sim.

A SRA. REGINA PROSPERO (Fora do microfone.) - Se a gente esta caro, é porque a gente ndo foi atendido |4 atrés.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianca/REPUBLICANOS - DF) - Exatamente! N&o fomos
atendidos |4 atrés e, agora, estamos caros - ndo t&o caros, ta, governo?

Entdo, deixem-me dizer para vocés: eu acho que a criagdo de um grupo de trabalho... E acho também, Antoine... NGs
temos um Comité Interministerial de Doencgas Raras na Esplanada. Até queria ouvir da Priscilacomo é que esta o comité,
guem estanaliderangado comité. O comité pode capitanear um grupo de trabal ho desse, mas o Parlamento pode colaborar
muito por meio desta Subcomissdo, trazendo a sociedade civil para a Subcomissio e apresentando propostas.

Quemmudaalei éestaCasal Hoje, nds estamos reféns de umadeci sdo do STF, porque ndo ousamos mudar al gumas coisas,
porqgue nds ficamos parados no tempo. Esta Casa pode dar o norte. Nao quero mais ficar refém de umadecisfo. Inclusive,
durante o debate, antes da decisdo final, as institui¢fes estavam aqui, nds fizemos uma mobilizacdo, nds estivemos com
0 Ministro no Supremo, pedimos ao Ministro Kassio que ele solicitasse vistas. Ele fez 0 que a gente pediu, mas o prazo
fol muito curto. A gente ndo conseguiu influenciar, como a gente queria, naquela decisdo. Estamos reféns de uma decisao
gue guestionamos, mas 0 Supremo teve que tomar a decisdo, porque 0 Supremo observou que tinha muitas falhas, muitas
brechas. Mas esta Casa ndo pode se omitir mais! E vou dizer, Priscila: o Executivo também ndo pode mais se omitir. Nos
vamos ter que nos encontrar. E acredito que a receita é governanca, transparéncia, gestéo, integridade e eficiéncia. Sea
gente caminhar nessa diregdo, a gente se encontra e a gente vai dar as respostas.

A suafaa, Antoine, é desafiadora. Vou levar isso como um dos encaminhamentos para a nossa Subcomissdo. E, se a
gente ndo puder contar com o Executivo, com o comité, nds temos a Frente Parlamentar Mista no Congresso Nacional e
uma Subcomissdo. A gente pode comegar por aqui, convidando o TCU paraareunido, a Defensoria Plblica. Acho que a
CGU também tem que participar. A CGU tem que estar com a gente nessa |uta, porque é missdo da CGU a governanca,
atransparéncia e aintegridade. Vamos conversar com a CGU. Eu acho que d4, sim.

Aquilo que eu e Regina queriamos fazer, como gestoras, e nds ndo conseguimos, porque a magquina € engessada, da para
agente rever o que precisa ser revisto 1a na gestdo publica.

Obrigada, Febrararas, pela participacao!

NOGs vamos ouvir agora o Diretor de Relagfes Governamentais do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos,
0 Sindusfarma. N6s ndo podemos discutir doencas raras sem os laboratérios estarem conosco. Eu vejo muita gente
colocando-0s numa posic¢ao de vil&o. Eles ndo sdo vil Bes; eles encontraram muitas das respostas de que nés precisamos.
Nés fazemos isso de forma transparente, numa audiéncia publica. A gente ouve, sim, aindlstria farmacéutica - a gente
ouve -, porque esta ld a solugdo de muitos dos nossos problemas.

Entdo, é com muitaal egria que nos o recebemos, e agente vai ficar no temaque foi proposto: adiscussao daincorporacéo
de medicamentos, terapias e equipamentos pelo SUS. Muito obrigada por estarem conosco.

O SR. RENATO BENINE (Para expor.) - Muito obrigado, Senadora. Queria agradecer a senhora e a Senadora Mara
Gabrilli pelo convite, por convidar 0 nosso Presidente Executivo, o Dr. Nelson Mussolini, para estar aqui presente - eu
0 represento aqui hoje nesta audiéncia.
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Queria cumprimentar os demais participantes dessa mesa e também dizer que € um prazer enorme estar de volta a esta
Casa. Eu, que fui desta Casa... Trabalhamos muito, Senadora, em outras ocasi6es, quando a senhora era Ministra e eu,
assessor da Senadora Mara Gabrilli. Ent8o, € um prazer enorme estar aqui e rever varios rostos conhecidos.

Hoje, eu estou na indUstria farmacéutica, levando um pouco da minha experiéncia e, talvez, um pouco da minha
sensibilidade, construida ao longo de tantos anos aqui também no atendimento as pessoas que vivem com doengas raras.
Eu sempre gosto de dizer que prefiro dizer "pessoas que vivem com doengas raras’, para a gente, de fato, trazer destaque
as pessoas e a vida dessas pessoas. Que a gente ndo foque tanto na doenga, mas foque na pessoa e fogque na vida

Falando um pouco do Sindusfarma: o Sindusfarma é o Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos. A gente tem
na nossa base 600 associados. A gente tem toda a cadeia de valor farmacéutico, a excecdo do varejo. S&0 mais de
200 laboratérios farmacéuticos, indlstrias farmacéuticas nacionais € multinacionais. Se € indUstria instalada no pais, €
associada ao Sindusfarma. A gente tem 95% do market share representado pelo Sindusfarma, que movimenta ai 100 mil
empregos diretos e 800 mil empregos indiretos.

Falando agora propriamente do tema, falando sobre acesso a medicamentos para pessoas que vivem com alguma doenca
rara, esse caminho é um caminho muito longo, de fato, e, para a indUstria, ele comega bem |4 atrés. S8o anos para o
desenvolvimento de uma pesquisa; sd0 anos para a descoberta de uma molécula; sdo muitas as moléculas que sdo ali
pesquisadas para que a gente alcance uma molécula. Segundo dados do Inca, sGo mais de 10 mil moléculas para que se
encontre uma comercialmente viavel. Sdo 10 anos, 15 anos de investimentos, de pesquisas. S0 US$16 milhdes aUS$1,5
bilh&o muitas vezes utilizados e despendidos paraidentificar uma Unica molécula.

E ai agente tem a pesquisaclinica, 0 momento de testar esses medicamentos, comprovar a eficécia desses medicamentos.
E ai comeca umaluta pelabusca de pacientes. O Brasil hoje ainda é o 20° pais... Em que pese sejamos o décimo mercado
da indUstria farmacéutica, a gente € o 20° em pesquisa clinica. 1sso se deve ao fato de que, até muito recentemente, a
gente ndo tinha um marco legal para as pesquisas clinicas, algo conquistado muito recentemente com a Lei n° 14.874,
sancionada em 28 de maio de 2024. Essa lei ainda esta pendente de regulamentacdo, e esta € uma outra demanda - viu,
Senadora? - que agente pode colocar nos pedidos, que é: tentar compreender em que momento essaregulamentacéo saira.
Em tese, anormaja esta vigente, mas a gente ainda carece de regulamentagao.

Tem um veto também, o Veto 13, que esta para ser apreciado por esta Casa, pelo Congresso Nacional, que estabelece
0 prazo de cinco anos para o fornecimento pés-estudo. Esse é um veto cuja derrubada, para a indlstria, € fundamental,
porgue agente compreende que... Inclusive, esse veto, o dispositivo quefoi vetado garante direito ao paciente. O texto que
agente tem nalel ja garante que o fornecimento do medicamento pds-pesquisa clinica é por um prazo determinado. Na
auséncia dessa disposi ¢éo, esse prazo pode ser de um ano, dois anos, mas, se agente conseguir derrubar o veto, esse prazo
serd de, no minimo, cinco anos. Entéo, a gente precisa da retomada desse dispositivo para garantir seguranca juridica,
tanto paraaindistriacomo também para o paciente, paraque el e tenha acesso ao fornecimento pds-estudo por pelo menos
cinco anos do inicio da comercializagdo desse produto. Entdo, a gente precisa de e aguarda uma sessdo para que se possa
deliberar a derrubada desse veto.

Um outro ponto bastante importante de que agente tem que falar, em relagdo a pesquisaclinica, € que esses medicamentos
sdo todos tributados. Nos medicamentos destinados hoje a pesquisa clinica, sd para a senhora ter umaideia, Imposto de
Importacdo é de 16,20%; IPI, 15%; PIS, 2,10%; Cofins, 9,65%; ICMS, 18%. Quem traz medicamento e pesquisaclinica
paraum pais com toda essa cargatributéria que a gente tem? Esta € uma demanda do setor em relagdo areformatributéaria:
a gente precisa desonerar medicamentos destinados a pesquisa clinica. Essa € uma forma de a gente garantir acesso, e
pesquisa clinica é acesso antecipado a tecnologia, € acesso antecipado ainovagao - sobretudo nos raros, quando vocé tem
as pessoas que vivem com uma doenca rara, que buscam uma vida digna e encontram ali, na pesquisa clinica, talvez a
Unica alternativa terapéutica a uma doenca sem nenhuma outra alternativa. Entdo, a gente precisa pensar em como tornar
isso cada vez mais eficiente, também, para ser o Brasil um pais atrativo para a pesquisa clinica, garantindo mais acesso
a medicamentos inovadores para as pessoas que vivem com doencas raras.
Regulagéo sanitéria e regulacdo econdmica: aqui agentevive - jafalel isso numaoutraaudiénciaaqui - entre 0 progresso
eaassimetria. Naregulagdo sanitéria, a gente tem varios avangos, como o proprio Antoine colocou - vocé jatem registros
de medicamentos concedidos em Fase |1 de pesquisa clinica; vocé tem o fast track, como disse 0 Antoine; tem a Anvisa
iniciando debates para aproveitar evidéncias de mundo real no registro e nas analises regulatorias, sobretudo considerado
esse universo muito limitado de pacientes que compdem o universo de pessoas que vivem com doencas raras -, mas, ha
regulacdo econdmica, a gente tem uma regulagdo econdmica, uma regulacéo de preco de medicamentos que é datada de
2004.
A Resolucgdo 2, da Cmed, é de 2004, quando sequer se falava em doencarara, terapias avangadas... Entdo, agente precisa
avancar na regulamentacdo, nas discussdes. A gente tem tido uma discussdo ja com a Cmed, com a Secretéria da Cmed,
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para avancar nessas discussies; a gente sabe que eles estdo num processo, também, de construgédo dessa regulamentacéo,
mas a gente ainda vive uma assimetria: enquanto, do lado da regulaco sanitaria, a gente vé progresso, na regulacdo
econdmica, a gente vivia uma certa estagnacéo, e agora conta com passos que vém sendo dados pela secretéria para tentar
aprimorar a Resolugdo n° 2, que regula a precificagdo. Do contrério, a gente fica com, no caso das terapias avancadas, a
maioria delas enquadradas como caso omisso, ndo tendo ali, de fato, umaregulacdo clara e transparente. E previsibilidade
e seguranca juridica sdo dois elementos essenciais para os negdcios, qualquer negocio, ndo sb para o negocio daindustria
farmacéutica, mas para qualquer negécio; até mesmo para a gestéo publica, a previsibilidade e seguranca juridica sdo
essenciais.

Falando agoradaincorporacdo, aincorporacdo é o desfecho final do acesso a esse medicamento, o que agente estdfalando
aqui principalmente. No caso de doencgasraras, no que tange aavaliagéo de tecnol ogias em salide, agente precisaencontrar
formas alternativas para a incorporagdo desses medicamentos; precisa, nas tomadas de decisdo, avaliar, por exemplo, 0
uso da andlise de decisdo multicritérios (MCDA), quejaé utilizada por diversos paises; a gente precisaavangar em pensar
na adoc¢do de acordos de risco compartilhado. A gente tem um acordo de risco compartilhado que esta, neste momento,
aguardando a deliberacdo do Ministério da Salde, justamente para o caso de AME, que é o risco compartilhado para
acesso do Zolgensma.

E a gente tem a decisdo do Supremo, recente, as Simulas 60 e 61, que sdo decisdes tomadas no ambito do Tema 6 e do
Tema 1234. E eu queriaregistrar que ainddstria farmacéutica sempre foi e sempre sera contrériaajudicializacdo. Isso é
principio da indistria farmacéutica. Ndo ha como a gente defender a judicializagdo, porque ela ndo é boa para ninguém:
€la ndo € boa para a indUstria farmacéutica, ela ndo é boa para o paciente e ela ndo € boa para 0 Governo. Ela é incapaz
de garantir, sobretudo pensando nas decisdes precarias que a gente tem... S8o medidas liminares cassaveis a qualquer
momento. Ent&o, a gente ndo pode pensar que elaé boa para garantir acesso. N&o é mecanismo de acesso. Como aprépria
SenadoraMarafalou, infelizmente, elatem sido a politica publica adotada no acesso a doengas raras, mas néo deveria ser.
E ela também ndo é boa para os governos, porque também se perde previsibilidade, também se perde seguranga juridica
e elevam-se 0s custos da manutencéo desses tratamentos.

O Supremo talvez tenha acertado em dizer que ajudicializago é um mecanismo excepcional de acesso, sobretudo quando
a gente tem ali situacBes em gque 0s mecanismos usuais de acesso, 0S mecanismos usuais de incorporacdo falham, sgja
porque o medicamento ndo foi incorporado, sejaporque o medicamento, emboratenhasido incorporado, estaindisponivel.
Nesse caso, a gente precisalancar méo dajudicializacdo - ndo digo a gente, indUstria, mas o paciente tem total direito de
lancar mé&o dajudicializagdo, porque ele esta tendo um direito violado. Mas acho que o Supremo talvez tenha falhado,
tenha se equivocado nos critérios que ele utilizou para definir ali arestricéo ajudicializagao.

E cabeaestaCasa, cabe asociedadecivil, cabe ao Governo adiscussao desses critérios de maneirademocrética, de maneira
transparente, que agente consiga pensar em guai s S80 0S Mecani SMoS Necessari 0s para o aprimoramento da Conitec, quais
S80 0S MECani SMOS NECESSAri 0s para o aprimoramento daincorporagdo, quais Sa0 0S Mecani SMOS NECESSAri 0s paraa gente
prover formas alternativas de financiamento do sistema.

A gente tem, sim, Senadora, que garantir acesso, mas a gente também tem, sim, que pensar em como resolver o
subfinanciamento do sistema. A gente vivenciaisso. A gentetem ai o PLP do Senador Romario, trazendo algumas ideias
paraagente, o PLP 149, de 2024; ha outros PL s que tratam da criacdo de fundos para manutencéo dos tratamentos para
pessoas com doengas raras; enfim, temos uma infinidade de proposi¢des que precisam ser estudadas, pensadas, talvez
no ambito desse grupo de trabalho, como a senhora colocou, para que a gente encontre saidas realmente que garantam
acesso a esses medicamentos.

Judicializag&o, defato, ndo € o caminho. Judicializagéo, de fato, ndo é aformade garantir, ndo é politicapublica. A gente
precisa pensar na construcdo de politica publica e que segja previsivel para todos: previsivel para o paciente, previsivel
parao Governo e previsivel paraaindustria.

S30 essas as minhas palavras.

Obrigado. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - DF) - Uaul!
Obrigada, Dr. Renato.

Gente, paramim émuito dificil chamé-lo de Dr. Renato, porgque nds éramos col egas nos corredores, naCamara, no Senado.
Eramos assessores que sonhdavamos. E muita, muitalegislacdo foi construida agui, com a gente, com os gabinetes unidos.
E depois eu fui ser Ministra, ele continuou assessor, e me ajudou muito nainterlocucdo com o Congresso, muito! E hoje
€eu vejo 0 Renato na diretoria dessa relagdo institucional. Vocé levou para la essa visdo do Legidativo e vocé consegue
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também fazer esse didlogo com o Executivo. Entdo, Dr. Renato, eu estava olhando aqui muito orgulhosa de vocé, muito
orgulhosa. E € muito bom saber que nos temos vocé |4 para esse didlogo. Que Deus te abengoe na sua nova jornadal E
tem um monte de assessor aqui te mandando abrago, viu? Um monte de assessor.

Gente, osassessores dos demai s Senadores ndo vém ao Plendrio, porque €l es querem deixar as cadeiras paraos convidados,
mas 0s gabi netes estdo todos conectados. Nos temos um circuito interno de televisdo. Quero mandar um abrago paratodos
0s colegas dos gabinetes que estdo acompanhando e também véo trabalhar conosco nos encaminhamentos.

Entdo, Renato, seus colegas estdo mandando abrago, ta? Obrigada.

Por dltimo, nés vamos ouvir o Ministério da Salde. Mas ai, Priscila, antes de |he passar a palavra, eu vou ler algumas
perguntas que chegaram e est&o direcionadas. V océ pode respondé-las agora, usé-las para fazer aformatacdo da suafala
ou, depais, respondé-las por e-mail.

Ellen, do Distrito Federal, pergunta o seguinte, Priscila: "Como tem sido o trabalho de conscientizagdo da populacdo e
dos trabalhadores do SUS [...] [quanto a] pessoas com doengas raras?'. Eu vou repetir: "Como tem sido o trabalho de
conscientizacdo da populacéo e dos trabalhadores do SUS...] [quanto a] pessoas com doengas raras?"'.

A pergunta que vem do Rio de Janeiro, por meio de Giovana, diz o seguinte; "Por que [...] as formulas especiais para
erros inatos do metabolismo [ainda n&o foram incorporadas a0 SUS, sendo essenciais para o tratamento] ?". Inclusive,
temos maes metabdlicas aqui.

E ai temos mais uma pergunta. Deixe-me ver. E mais uma paravocé, Priscila: " Precisamos da aprovagao do medicamento
[...] paraAtaxiade Friedreich, que € umadoencararadevastadoral”. Nos temos muitos representantes agui. Essa pergunta
vem de Amanda, do Distrito Federal.

Priscila, sd0 dez minutos, mas vocé ja percebeu que eu dou um prazo maior. E estamos todos numa grande expectativa
parate ouvir, Priscila. Muito obrigada por estar participando da audiéncia.

A SRA.PRISCILA GEBRIM LOULY (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Boatarde. Eu queriaagradecer, Senadora
Damares, pelo convjte. E muito importante a gente sempre participar dessas audiéncias. Sempre gque recebemos convite,
estamos presentes. E muito importante esse didlogo.

Cumprimento a Senadora Damares, a Senadora Mara Gabrilli e os demais participantes aqui convidados. o Dr. Ricardo,
o Dr. Messias Trindade, a Regina, o Dr. Daher e 0 Renato.

Eu mandel uma apresentacdo. Nao sei se posso compartilhar por agui ou se vocés podem passar por ali.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancayREPUBLICANOS - DF) - Vocé mesma pode
comegar a exibicao.

A SRA. PRISCILA GEBRIM LOULY (Por videoconferéncia.) - O.k.

Eu vou responder a algumas falas, a alguns questionamentos que foram falados aqui, mas eu falarei apenas do que disser
respeito a Conitec, ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde.

Ent&o, no que diz respeito a acesso e implementacdo de tecnologias, eu ndo posso falar, porque ndo diz respeito, ndo cabe
amim, pois ndo é da minha competéncia.

Eu vou tentar passar a apresentacdo de uma forma breve.

Vocés estédo me ouvindo?

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancalREPUBLICANOS - DF) - Sim.

A SRA.PRISCILA GEBRIM LOULY (Por videoconferéncia.) - Eu estou compartilhando. Ent&o, ndo estou maisvendo.
Se alguém quiser falar, pode s6 me interromper.

Bom, vou falar um pouco sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), que foi criada
por lei em 2011. Antes da Conitec, a gente tinha a Citec, que era a Comissdo de Incorporacéo de Tecnologias. A Citec
havia sido criada por meio de uma portariado Ministério da Salide.

Essa lel trouxe alguns avangos, como principamente o estabelecimento de prazos para andlise, aguns critérios que
s8o obrigatérios para que uma tecnologia seja avaliada pela Conitec e sgja incorporada; e também a composi¢ao dessa
comissdo e alguns atoresimportantes envolvidos nela. A Conitec é um 6rgao col egiado integrante do Ministério da Salde,
gue tem como objetivo assessorar o Ministério nos assuntosrel ativos aincorporagdo, exclusdo ou ateraco de tecnologias
no SUS e também sobre a constitui¢do e alteracéo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Para que uma tecnologia seja avaliada, € necessario que seja considerada a evidéncia cientifica, a evidéncia de eficacia
e seguranca, e também estudos de avaliagdo econdmica, 0s estudos que a gente chama de custo-efetividade, estudos
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de impacto orcamentario. A lei trouxe um ponto extremamente importante: todos os temas e todas as avaliacfes da
Conitec devem passar por consultapublica. Ent8o, todas as avaliagdes da Conitec passam por consultapublica, exatamente
para poder ouvir a sociedade, ouvir as necessidades tanto dos pacientes como dos servicos de salde a respeito daguela
tecnologia que esta sendo avaliada.

O prazo éde 180 dias, prorrogavel por mais 90. E elaveda o uso de tecnol ogias sem registro na Anvisae de procedimentos
experimentais. Procedimentos que séo considerados experimentai s e as tecnol ogias que ndo tém registro ndo podem nem
ser avaliadas, ndo podem nem ser objeto de avaliacéo pela Conitec.

Também alei traz que as incorporagdes devem ser efetivas mediante PCDT. O PCDT s pode ser demandado, s pode ser
pedido pelo préprio Ministério da Satide. Ent&o, s8o as préprias areas do Ministério da Sallde que solicitam aelaboracéo de
um novo PCDT ou a prépria Conitec. Ent&o, quando h& aincorporago de uma nova tecnologia que ndo existe em PCDT
- uma linha de cuidado ou uma diretriz -, a Conitec estabelece, solicita, pede ali, solicita, que segja realizado, elaborado
um protocolo.

A Conitec hoje tem uma estrutura um pouco diferenciada de quando foi criada. Houve uma alteragdo extremamente
importante, quefoi acriacéo de comitésteméticos. Entdo, ndstemos um Comité de M edicamentos, um Comité de Produtos
e Procedimentos e um Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Essa estrutura foi bastante importante,
porgue a gente conseguiu qualificar as discussdes. DecisOes, por exemplo, relativas a produtos e procedimentos se
tornaram mais qualificadas e mais efetivas.

A Secretaria-Executiva da Conitec € realizada pelo Departamento de Gestdo e Incorporag@o de Tecnologias em Salde,
gue é o departamento do qual eu faco parte. Quanto & composi¢ao dos comités, hoje, sdo 15 membros. Entéo, em relacdo
a composicao desse comité, alguns membros ja constavam na lel e outros foram incluidos por meio de decreto. Hoje
nés temos representantes de cada uma das secretarias do Ministério da Salide, representantes da Agéncia Nacional de
Salde Suplementar, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do Conselho Nacional de Salde - isso é
extremamente importante, porque agente entende que arepresentacéo da soci edade na composi ¢céo dos comités € bastante
importante, e o Conselho Nacional de Salde tem esse papel. Entdo, hoje nds temos representantes ali com direito a
VOto e que sdo representantes de pacientes. Desde o inicio da Conitec, havia sempre um representante de paciente, pelo
Conselho Nacional de Salide -, 0 Conselho Nacional de Secretarios de Salide (Conass); 0 Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Salide (Conasems), o Conselho Federal de Medicina, a Associacdo Médica Brasileira e um representante
de métodos, que entende de metodologia, dos Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Salde, que representa o niicleo
da Rebrats (Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde).

O fluxo de incorporacéo de tecnologia inicia quando a Conitec recebe um pedido, ou sgja, a Conitec sO atua quando €
demandada, seja por uma érea técnica do Ministério, seja por uma demanda interna, ou seja por uma demanda externa.
Normalmente, as demandas externas sdo as que vém das indUstrias, das empresas que fabricam os medicamentos, e a
gente tem cada vez mais recebido demandas externas vindas de sociedades médicas e também de associaces.

Ent&o, a partir do momento em gque a gente recebe esse pedido, éfeitaumaandlise, e tem critérios para que sgjaenviadaa
documentac&o. Se estiver tudo 0.k., esse processo segue paraa andlise e, apos a andlise, vai seguir para duas reunides da
Conitec. A primeirareunido é umarecomendacdo. O comité faz umarecomendagdo inicial, preliminar. Esse parecer, esse
relatorio, vai paraa consulta publica e, apbs essa consulta publica, retorna novamente para a Conitec, para reunido, para
gue o comité ou altere a recomendacdo preliminar ou mantenha, se ndo houver nenhum fato novo na consulta publica.

Esse momento também é importante, porque a gente tem, cada vez mais, tentado incluir todos os atores responsaveis e
interessados no processo de incorporagdo de tecnologias. Ent&o, nesse momento, também participa na reunido de retorno
de consultapublica, agentetambém chamae convidaum representante do demandante externo, de quem fez essademanda.
Ent&o, a empresa, quando demanda, tem também a possibilidade de falar ali, no momento da reuni&o, para mostrar a
proposta de incorporagéo e falar sobre a tecnologia. Quando € uma sociedade médica, por exemplo, ela também pode
estar ali presente parafazer essafala

O secretério, entdo, tem o poder da decisdo. Apds arecomendacdo da Conitec, o secretério decide seincorporaou ndo. Ele
publicaadecisio em portariaou pode solicitar umaaudiénciapublica, sejulgar necessério, paracol her algumainformagéo
amais para auxilia-lo nessa decisdo.

O fluxo de incorporag&o de tecnologias em salide leva, nafase de andlise, 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias. Nessa
fase, a gente considera os estudos das evidéncias cientificas e de avaliagdo econdmica. Apos a portaria, a gente tem, pelo
prazo do decreto, 180 dias para a disponibilizacéo pelo SUS.

Bom, aqui tem alguns requisitos para avaliagdo. Acho que eu jafalei um pouco deles. No caso de medicamento, além de
ter registro na Anvisa, ele precisater o preco fixado pela Cmed e previamente ser demandado para a Conitec.
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Todo esse processo de avaliagdo leva em consideracdo o que a gente chama de avaliagdo de tecnologias em salde, que
€ um processo multidisciplinar que usa métodos para determinar o valor de uma tecnologia em diferentes momentos do
ciclo de vida dessatecnologia e tem o objetivo de trazer informacdo na tomada de deciséo, considerando todos os fatores
- equidade, eficiéncia e qualidade - para o sistema de salde e para a sustentabilidade. Ent8o, todos estes parametros -
clinico, econémico, relacionado ao paciente e a prépria organizacdo - sdo levados em conta para a tomada de deciséo.

Como até a Regina e a préopria Senadora Damares falaram, pontos que acabam sendo mesmo levados em consideracdo sdo
a questé@o orcamentaria e a questdo de organizagdo do sistema para que aquela tecnologia possa ser incorporada. Entéo,
sdo fatores que realmente sdo considerados dentro do processo de tomada de decisdo, mas sao alguns desses fatores. Tem
outros que sdo tomados em conta também, principalmente em relacdo ao paciente, o impacto que aquela nova tecnologia
causa na vida dos pacientes.

Todos os relatérios sdo tomados como modelo. A gente tem um modelo em que tem todos os requisitos que devem ter
nesse relatério. Esse relatério é publicado, e todos eles ficam no site da Conitec.

Para fazer esses estudos, a gente segue todos os métodos gque constam nas Diretrizes Metodol égicas do Ministério da
Salde. Essas diretrizes s8o realizadas pel os niicleos da Rebrats (Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salide).
Hoje temos 120 Nats, 120 nlcleos, que elaboram essas diretrizes metodol égicas, mas, além disso, eles hoje tém um
papel extremamente importante, porque também fazem as andlises das demandas de incorporagéo solicitadas & Conitec e
elaboram os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Esses NATS estdo presentes em universidades, nos hospitais de
ensino e hospitai sde renome do nosso pais. Até hoje, nds recebemos cercade 1,2 mil demandasdeandlise, agrande maioria
delas é de medicamentos e de vérias éreas - enfim, amaior parte - de infectologia e oncologia. Foram 290 tecnologias ndo
incorporadas, mas 472 incorporadas. A gente tem ai que 55% das tecnol ogias que a Conitec avaliou foram incorporadas
e 85 delas foram excluidas.

Falando um pouquinho aqui e s6 fazendo uma fala bem répida e especifica para doencas raras, das 46 tecnologias
incorporadas nos dois Ultimos anos - eu trouxe algo maisrecente -, 15 foram paradoencasraras. E um temade preocupacio
ndo s da sociedade, mas é um tema de preocupaczo, sim, do Ministério da Salde. E um tema muito desafiador para a
Conitec, porque o proprio processo de andlise € diferenciado, e ele tem caracteristicas que sdo tanto desafiadoras quanto
bem especificas.

Tendo em vista - até ja foi falado aqui - a questdo do registro acelerado, esse, por um lado, € um ponto positivo, mas,
guando a gente fala em termos de avaliacdo de tecnologias de salde, ele acaba trazendo dlvidas e, para 0 processo de
tomada de decisdo, pode gerar um pouco de divida no momento dessa decisdo. Ele acaba sendo um complicador. Por
qué? Porque os estudos acabam ndo sendo maduros o suficiente para atestar, de fato, a eficacia e a seguranca daquele
produto. Entdo, como os estudos ainda néo foram finalizados, eles ainda ndo estdo completos, e a gente ndo consegue
saber se, de fato, agquilo que foi observado até aquele momento do estudo vai se manter e por quanto tempo ele vai se
manter. E muitas doencas raras, quando a gente vé, tém desfechos e tém resultados na vida do paciente por toda a vida
dele, ndo é momentaneamente. Entdo, a gente precisaria de um estudo com um tempo de mais longo prazo.

O proprio desenho desses produtos acaba sendo inadequado, do ponto de vista de avaliacdo da eficacia e da seguranga,
pelo fato de se ter uma amostra pequena, pelo fato de, muitas vezes, ndo se ter um comparador que seria 0 comparador
ideal - asvezes €l es sdo estudos de braco Unico. E, além de tudo isso, agente tem, cadavez mais, o alto custo dos produtos,
dos medicamentos, e a gente acaba ndo tendo como avaliar se, de fato, aquele alto custo se justifica pelo beneficio que
elevai trazer para os pacientes, qual o valor real agregado que aguela tecnologia traz e se realmente elavai trazer algum
beneficio para o paciente maior do que o risco. Esse é um ponto importante.

Bom, falando das consultas publicas, todos 0s nossos temas sao enviados paraconsulta publica, todos osrel atorios, todas as
andlises; a gente analisatodas as contribui¢des que a gente recebe. E feito também um relatério com uma linguagem mais
acessivel para a sociedade, para que a sociedade possa participar da consulta publica - a gente também publica relatérios
para a sociedade -, e, apartir de 2020, nds comegamos aincluir na reuni&o a perspectiva do paciente. Entdo, nds abrimos
uma chamada pUblica, para que um paciente daguel e tema possa participar e fazer seu relato ali nareunido sobre como €
conviver com aquela condicdo de sallde, como é conviver com ou sem a tecnologia, porque, as vezes, tem pacientes que
jativeram acesso aquela tecnologia que esta sendo avaiada. Ele explica ali como que esta sendo a vida dele apds 0 uso
daquela tecnologia e, muitas vezes, até sem a tecnol ogia também. Isso traz informagdes importantes que complementam
atomada de decisdo, e tem sido uma experiéncia bastante exitosa e muito rica ter esse momento, na reunido, de fala do
paciente. NOs temos 183 diretrizes e protocolos publicados, 34% deles para doengas raras, e nds também aumentamos
a transparéncia e a comunicagdo. Em todos esses anos da Conitec, a gente tem promovido o didlogo com a sociedade e
com os atores que estdo interessados na incorporagdo. Nés fizemos trés féruns de ATS para poder ouvir em que a gente
poderia melhorar 0 nosso processo. Entdo, muitas evolucdes que a gente conseguiu seguir em todos esses anos foram por
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conta disso, ouvindo a sociedade e ouvindo o que a gente poderia melhorar: uma delas foi a participacdo do paciente e
aoutra foi 0 aumento da transparéncia e a melhoria na comunicagdo. Hoje, todas as reunides da Conitec so gravadas,
disponibilizadas no Y ouTube. Em poucos dias depois dareunido, elasja estdo disponiveis, as pautas e as atas da reuni&o,
inclusive com a pauta em tempo real. A partir do momento em que o tema esta sendo tratado na Conitec, ele jatem o
resultado ejavai parao sitecom ele. A gente tem umalista de todas as demandas que estéo em avaliagdo no momento, 0s
dossi és dos demandantes também sdo disponibilizados, e a gente tem todas as outras informagdes ali no site, de consulta
publica, enfim... Esta ai o site para quem ainda néo o conhece.

Bom, desculpem-me se eu demorei um pouco aém do tempo, mas acho que eraimportante ter esse panorama do que é
a Conitec, do que a gente faz aqui.

Em relacdo a algumas perguntas que fizeram, o PCDT € iniciado por pedido do proprio Ministério da Satide ou por
incorporacdo de umatecnologia. E, quando agente tem esse PCDT iniciado, €l e € elaborado e passatambém pela Conitec.
Depois de passar pela Conitec, anormajadiz - isso esta estabelecido nas normas - que esse PCDT deve ir para as outras
areas. Entdo, a Regina perguntou ai do PCDT de Fabry. Elejafoi aprovado pela Conitec e foi enviado paraaareatécnica
responsavel, para que ela se manifeste.

Eu ndo sei se tem mai's alguma coisa, mas estou aqui a disposi¢ao.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANQOS - DF) - Obrigada, Dra. Priscila.
Dentro da sua atribuicéo e do que vocé faz no ministério, vocé foi brilhante. Agradeco a sua secretéria, ao seu secretario,
ao diretor e a Ministra por té-la enviado, mas a gente esperava a Ministra da Salide nesta reunido, a gente esperava a
secretéria, agente esperavaadiretora... Eu sei do esforgo que vocé fez para representa-los aqui. A gente percebe que vocé
€ uma técnica comprometida, extremamente aplicada, e trouxe informagdo, sobre a Conitec, extremamente interessante.
Obrigada por ter vindo, por néo ter deixado esse lugar do Ministério da Salde vazio, mas a gente esperava a Ministra.
Eu preciso registrar isso aqui, porque, Priscila, as familias tém pressa, as pessoas com doengas raras ndo podem esperar
- ndo podem esperar!

E, nesse sentido, eu quero informar a Priscila e aos demais convidados que a gente vai precisar caminhar com uma certa
urgéncia. O PLP do Senador Romario esta, desde o dia 21 de outubro, na Comissao de Constitui¢do e Justica, aguardando
um Relator, os filhos de vocés ndo podem esperar tanto. A gente tem um dissabor com esse PLP porgue ele entrou no
sistema, as familias printaram quando €ele entrou no sistema e ele desapareceu do sistema do Senado. Nés tivemos que
fazer uma luta interna para que €ele voltasse para o sistema. Depois, uma luta enorme para que o Presidente do Senado
distribuisse. Ficou lanamesa, sem distribuicdo. V océs ndo tém ideia, todos os Senadores pegavam o microfone natribuna
e diziam: "Distribua, é s6 0 senhor distribuir”. Distribuiu para a CCJ desde o dia 21/10 e esta aguardando o Relator. A
gente quer aprovar na CCJ, ja pedir regime de urgénciaeir para o Plenario.

Ent8o, assim, as familias tém pressa. Esta Casa esta tomando a iniciativa, estamos cumprindo parte do nosso papel,
podemos fazer muito mais, é claro, e vamos fazer, mas o PLP esta parado. E aqui as institui¢c6es podem nos ajudar
mandando |4 um e-mail para a Comissdo de Constituicdo e Justica, para o0 Presidente, para que ele acelere. Inclusive,
com o encaminhamento dessa audiéncia publica, eu vou pedir a Secretaria que faca um oficio desta Comissao paraa CCJ
pedindo que um Relator sgja designado o mais breve possivel, porque as familias estéo desesperadas.

Estamosindo para o final da nossa audiéncia. Algumas respostas ndo nos foram dadas e a gente vai caminhar da seguinte
forma: cadaexpositor vai ter de trés acinco minutos paraagradecimentos e consideragdesfinais e, depois, vocés ndo estdo
inscritos para falar, mas eu vou conceder trés minutos para a OAB, trés minutos para taxias e trés minutos para as maes
metabdlicas. E so 0 que eu posso fazer, porgue 0 nosso horério ja esta esgotado. O.k.?

Os expositores na ordem de fala. Nés comegamos com o nosso defensor publico e nds queremos Ihe passar por mais trés
acinco minutos para agradecimentos e consideracOes finais.

O SR. RICARDO EMILI0O PEREIRA SALVIANO (Paraexpor.) - A Defensoria Publica da Uni&o agradece o convite
do Senado Federal. E uma honra participar aqui deste debate e nos colocamos a disposicéo para todas as associacdes,
para toda a sociedade civil organizada que queira procurar a Defensoria Piblica da Uni&o para subsidiar nossa atuacao
com pareceres técnicos, com informagdes que possam subsidiar a nossa atuagdo. E muito importante que todos possam
contribuir e apresentar dados para que a gente possa postular junto ao Ministério da Salide, junto aos 6rgdos responsaveis,
paraauxiliar todos na luta das doencas raras.

Tem um ponto aqui de que a Febrararas chamou a atencdo e que eu jatinha colocado na minhafala, e quero ressaltar aqui
gue é oportuno. Em relacéo a essa questédo da AME tipo 1, porque foram aprovados os Protocol os Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas para que a crianca até seis meses de idade tenha a oportunidade de receber a medicacdo. SO que, diante da
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impossibilidade de ela ser submetida a uma triagem neonatal no momento do Seu nascimento, isso acaba inviabilizando
o diagndstico e impossibilitando-a de ter acesso ao nascimento, porque € uma corrida contra o tempo. A crianga, sem
o diagnostico preciso, logo ali no momento do seu nascimento, sem ter a possibilidade da suspeita e depois os testes
confirmatérios para confirmar o diagnostico por meio até de geneticista e depois uma avaliagdo clinica, ndo vai ter o
acesso a medicagao, porque essa demoravai impedir que ela tenha acesso a medicacao, ja que o prazo € muito curto.

Ent&o, a Defensoria Publica também defende a antecipagdo da quinta etapa, previstanalei datriagem neonatal, para que
se possa tornar essa politica publica de tratamento da AME tipo 1 eficaz...

(Soa a campainha.)

O SR. RICARDO EMILI10 PEREIRA SALVIANO - ... porque sendo vai ser inoportuna e ndo vai fazer efeito. Entéo,
aminhafaaé no mesmo sentido da exposi¢ao do Presidente da Febrararas.

E isso. Gostaria de agradecer a minha participacéo.
Muito obrigado.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancadREPUBLICANOS - DF) - Obrigada, Defensoria
Publica. Eu s6 queriafazer um alerta aos defensores pablicos que estdo |a na ponta: Conitec ndo crialei, Conitec ndo toma
decisdo, Conitec é um érgao consultivo. Entdo, que os senhores considerem sempre essa realidade. Parabéns! Obrigada,
Defensor. Leve um abrago ao Defensor-Geral.

Na sequéncia, o Dr. Messias Alves Trindade, do Tribunal de Contas, de trés a cinco minutos para agradecimentos e
consideracdes finais.

O SR. MESSIAS ALVES TRINDADE (Paraexpor.) - Mais umavez, Senadora, obrigado pelo convite.

Reafirmo: acho que agente pode contribuir. Quero reafirmar o que eu disse no inicio: agente vai encaminhar esserelatorio
t8o logo €ele sgja apreciado pelo tribunal. Foram valiosas consideragBes que a gente colheu agui. Eu acho ainda possivel
ver como a gente considera o nosso relatério, porque a versdo que a gente tem ainda é preliminar.

Obrigado pela atencéo.
A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - DF) - Obrigada, Dr. Messias.
Na sequéncia, Regina, para os agradecimentos finais.

A SRA. REGINA PROSPERO (Para expor.) - Senadora, vou aproveitar agui a carona no rabo do cometa. Falando do
diagndstico de AME, Dr. Ricardo, as mucopolissacaridoses tém, no protocolo clinico, sendo a primeira forma de cura -
"cura' se é que agente pode chamar assim -, o transplante de cél ulas-tronco hematopoéti cas, mas ele sb pode ser realizado
até 0s 24 meses. SO que ndo existe 0 exame neonatal, ele ndo esta incorporado, ele ndo estd na lista. E nds deixamos a
mucopolissacaridose até de lado naguele momento, porque seria inviavel que se passasse pelas Comissdes 0 exame do
pezinho como ele esta

Entdo, ai vem a pergunta. As criangas chegam para nés apos 0s 24 meses, porque é quando elas comegam a mostrar a
formaneurodegenerativa. JaAndo adiantamais, elesjaqueimaram o tempo deles. A janelaque seria (til paraelesjapassoul.
Entdo, a gente precisa trabalhar de forma gque também algumas doengas, assim como a mucopolissacaridose e a AME,
tenham o seu diagndstico precoce, e tantas outras também que a gente sabe que véo fazer total diferenca se tiverem o
exame do pezinho jaimplantado e eficaz para que as criangas tenham a satide como elas merecem.

A acidiria glutérica, por exemplo, esta no exame do pezinho, mas ainda ndo entrou. Ela esta no pago, sd que também,
por falta de informacéo, as familias, muitas vezes, ndo sdo informadas de que existe essa triagem neonatal paga e néo a
fazem, sendo que elas tém dinheiro para pagar.

Entdo, nds precisamos trabalhar com a informacdo e com aincorporagdo de forma répida. Faz 12 anos que eu escuto o
Ministério da Sadde dizer...
(Soa a campainha.)

A SRA.REGINA PROSPERO - ... aseguinte frase: "Nés n&o temos condi¢des de absorver todas as doengas, 0 SUS vai
surtar", mas elestiveram 12 anos parafazer isso, veio umapandemia... Nés ndo tivemos sucesso com apandemia? O Brasil
nao conseguiu trabalhar? Como é que o Brasil ndo consegue trabalhar com doengas raras? | sso para nés € muito ruim.

Senadora, eu posso responder as perguntas, ainda datempo?
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A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AlianggREPUBLICANOS - DF. Fora do microfone.) -
Pode.

A SRA. REGINA PROSPERO - O Gabriel, daBahia: "De que maneira as desigual dades regionais afetam o acesso de
pacientes com doencas raras a medicamentos e tecnologias no SUS?"

Muito, muito. O Brasil € um continente, nés temos boa parte da salide no Sul e Sudeste, o que diferencia € que, por
exemplo, Amazonas e Amapa ndo tém geneticista. Entdo, nds precisamos trazer a igualdade para essas regides, assim
como nés temos aqui no Sul. Nao sei como fazé-lo. Eu acho que a gente precisa de um estudo para que isso acontega,
mas € preci so que acontega para que os paci entes do Amapa ndo sejam colocados em um barco por 24 horas para chegar
aBelém ou a Santarém para eles terem a salide. Aqueles pacientes que ndo podem entrar no barco e que ndo podem ser
transportados por avido vao morrer ali.

Isso € inconcebivel paraum pais com tanta... O Brasil érico. O Brasil érico, €le sd ndo tem, muitas vezes, boa vontade.

E aoutra é "Quais[as] medidas [que] podem melhorar 0 acesso a medicamentos e dispositivos no SUS para diagnostico
e tratamento de doengas raras?"

A gente deve continuar cobrando, a sociedade civil, juntamente com os pacientes, porque nds temos regramento juridico
paraisso, nés temos condic¢des de fazé-lo, mas falta, muitas vezes, a disposi¢éo do gestor local e as condicdes para que
tudo isso aconteca e traga uma melhor salide para o paciente.

Obrigada.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianca/REPUBLICANOS - DF) - Obrigada, Regina.
Antoine, Febrararas, seu tempo para consideracdes finais e agradecimentos.

O SR. ANTOINE DAHER (Para expor. Por videoconferéncia.) - Obrigado, Senadora.

Ja que falamos agora do processo da Conitec, eu gostaria de falar algumas coisas rapidas e também pedir desculpa atodos
gue estdo nos assistindo porque eu vou falar algumas coisas bem reais.

Infelizmente, a nossa Ministra da Salde, com todo o respeito, comemorou, aguns dias atras, uma decisdo totalmente
equivocada que estabel ece umas restricdes inadequadas ao acesso democrético dos pacientes a tratamentos de doencas
raras.

Como a Priscila falou... Concordo com 90%, mas com algumas coisas eu ndo concordo, Priscila, referente a algumas
avaliagbes. Quando se trata de vida real do paciente, nds estamos falando de mais de 120 medicamentos registrados na
Anvisa, menos de 40 incorporados, em torno de 200 registrados no mundo.

A Conitec comete 0 mesmo erro que muitos cometem quando ela pede a contribuicdo dos pacientes, da sociedade civil,
da sociedade médica, mas ndo leva em consideracdo. Porque 90% dos medicamentos ndo incorporados tém 100% de
aprovagao da sociedade médica e civil paraaincorporagdo. Mesmo assim, ndo é levado em consideragao.

Também a Conitec ndo pode depender de apenas um avaliador técnico, um avaliador técnico médico ou ndo médico, que
sgja. A Conitec precisater informacdo maisrobusta, centros mais adequados, que podem fornecer tudo paraa Conitec, ndo
apenas alguns dados referentes a um tratamento de seis meses, de um ano. A vidado paciente inteira. Nés estamos falando
aqui de uma terapia também avancada, sd paradeixar claro, precisa-se de estabelecer um protocolo de pré-aplicagdo, um
protocolo de pos-aplicacdo de 15 anos acompanhando o paciente, de 15 anos.

Como o Ministério da Sallde esta fazendo esse trabalho? Ele ndo est4 fazendo. Esse trabalho, ele ndo consegue, volto
afalar, enquanto ndo criar um ecossistema. Volto a falar, a Ministra comemorou o qué? A prova de que o sistema néo
funciona? Porque enquanto néo...

Eu concordo com os arts. 1°, 20, 3°, 4°, mas com o 6°, ndo. Quando vou dar a chancela para a Conitec, com todo o respeito
pel o trabal ho técnico que todos fazem na Conitec, mas quando vou dar achancelaparaa Conitec, paraeladecidir avidado
paciente? Sem a Conitec ter a estrutura e aindependéncia, independéncia politica, porque hoje ela é dependente politica,
é conflitante... Sem ela ter a estrutura que pode avaliar da forma correta, no nosso ponto de vista, como a ANS - como
aANS. A ANS é uma agéncia independente. Se a Conitec fosse uma agéncia independente, eu concordaria plenamente
com essa decisdo. Mas hoje a Conitec ndo tem como ser, vamos dizer assim, a Ultima chancela para o paciente.

N6s estamos falando de maioria dos medicamentos érfaos. Se 70 medicamentos ndo sdo incorporados, entdo todos esses
pacientes, naavaliacdo da Conitec, vao ficar sem receber medicamento viajudicializagdo. Sabe o que significaisso? Que
anossa Ministra, com todo o respeito, deve comemorar uma Unica coisa: 0 aumento de fabricacdo de caixdes no Brasil
para 2025. Essa é a Unica comemoragdo que pode ter, na &rea de indUstria, ndo na area de salide. Com todo o respeito.
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Entdo esse € um recado para a nossa Ministra. Ela precisaresponder quais sdo os critérios que hoje o Ministério da Salde
coloca parater acesso aos medicamentos ndo incorporados.

Minhapergunta paraa Sra. Priscila: como a Conitec hoje esta se estruturando pararesponder amilhares de juizes no pais,
referente a esses tipos de medicamento que tiveram avaiacdo negativa pela Conitec? Como vai ser 0 acesso daqui para
frente? Qual é o trabalho da Conitec? Porque todo mundo aqui esta perdido, juizes também estdo perdidos, ndo sabem
como esta a situacdo. Muita gente esté recebendo ja a negativa, de umaforma equivocada.

Eu te garanto, a Unica certeza que eu tenho hoje: nés vamos ter mais criangas morrendo aqui que na Faixa de Gaza ano
gue vem. E quem vai ser responsabilizado por essa conta desses pacientes, dessas criangas?

Obrigado. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - DF) - Antoine, € para te
aplaudir em pé. Eu agqui sou s0 uma facilitadora. Vocés sdo os legitimos para falar do assunto. A voz é de vocés. Eu sO
facilito, para vocés terem esse espago para falar. Mas quem esta sentindo na pele sdo vocés, Antoine. Quem tem pressa
S30 VOcés.

E nds temos muitos Parlamentares que ecoam a sua fala aqui nesta Casa. Mudou muita coisa no Brasil, o Parlamento néo
se curvamais. Entéo, Antoine, é o seu desabafo.

E, Priscila, entenda que € um desabafo de pacientes, € um desabafo de familias, ndo é uma critica a vocé, Priscila. Vocé
veio como uma técnica brilhante; dentro da sua area, vocé foi brilhante, vocé tem uma el oquéncia perfeita e nds ficamos
felizes que vocé tenhavindo. A criticando é atécnica e a servidora Priscila, que fez, de forma brilhante, a participagdo. A
critica é ao sistema. E talvez ndo seja nem sO a essa Ministra, mas € atudo que vem. A gente ndo aguenta mais, Priscila.
E nesse tema ndo cabe mais diplomacia, ndo cabem palavras bonitas. E o desespero que falamais alto.

Obrigada, Antoine, por ter sido voz das milhares e milhares de familias desta nagéo.

Nés vamos para o Ultimo expositor, que foi o Benine, 0 Renato Benine, Dr. Renato Benine - ai, que lindo.

Dr. Renato Benine, para a consideracfes finais, agradecimentos.

Depois vamos ouvir trés intervencdes do Plendrio e a gente ja encerra, porque ja esta comegando a Ordem do Dia.

O SR. RENATO BENINE (Para expor.) - Eu queria simplesmente agradecer, Senadora, em nome do Sindicato da
IndUstria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma), a oportunidade de estar aqui. Quero dizer que a gente esta a
disposicao, o sindicato tem umagerénciade acesso e precificagdo que esta liderando atualmente um processo de discussao

sobre mecanismos alternativos de incorporagéo, sobre risco compartilhado, novas formas de financiamento do Sistema
Unico de Satide, enfim, pensando alternativas para, de fato, a gente garantir acesso com sustentabilidade ao sistema.

Ent&o, eu queria so colocar, realmente, o0 sindicato a disposicdo e agradecer a Senhora e a Senadora Mara Gabrilli pelo
convite.

Obrigado.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliangsd REPUBLICANOS - DF) - Obrigada, Renato.
Lembro que a gente tem uma batalha agora, na reformatributéria, e conte com os Senadores desta Comissao.

O SR. RENATO BENINE - Inclusive, agente precisaria garantir a desoneracéo dos medicamentos destinados a pessoas
gue vivem com doengas raras.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - DF) - Acho que isso tem que
ser prioridade nas discussdes nos proximos dias.

Priscila, eu falei que ele era o Ultimo, mas o Ultimo dos expositores agui.

S&o trés a cinco minutos para agradecimentos e consideragdes finais.

A SRA. PRISCILA GEBRIM LOULY (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Eu agradeco o convite.

E, Senadora, eu entendo, sim, entendo avoz detodos, ndo carrego i sso paramim apenas. Sei das minhas responsabilidades,
apesar de saber que ndo é nada pessoal, mas tenho minha responsabilidade aqui também, entendo isso. Estou aqui como,
digamos, uma pessoa que vai levar o que vocés também disseram agui para os gestores, como meu papel .

Ha apenas uma questéo que eu queria falar, em relagdo ao que o Dr. Daher falou. No6s estamos, sim, nos preparando
em relacdo a essa questdo do Judiciario. O que eu entendo - e ai eu estou falando bastante aqui do que nés discutimos
internamente em relagdo a essa questdo do STF, a decisdo do 234 e do tema 6 - é que o que houve foi uma deferéncia
ao marco regulatorio. No nosso entendimento foi isso.
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E, quando hd umanegativada Conitec, os critérios que estdo ali postos para essa negativa € que deveriam ser considerados
para que o juiz tenha em conta. Nao necessariamente € uma decisdo daquela agdo especial, até porque a recomendacdo
da Conitec foi, provavelmente, para outro tipo de perspectiva, que ndo aindividua daquele paciente que esta ali pedindo
naquele momento da agado judicia. Entéo, so para... Acho que a gente precisa deixar iSSo um pouco mais claro porque o
juiz vai observar o quefoi dito, o que foi avaliado ali, mas entende que ha particularidades de cada um, individuais, que
devem ser levadas em consideragdo naquela agéo.

Ent8o, eraisso que eu queriafalar.

Muito obrigada, mais umavez.

A gente esti sempre a disposi¢o para o que precisarem. A gente estd sempre aqui. Em relacdo a Conitec, agente tem um
didlogo muito aberto para a melhoria dos nossos processos.

O Dr. Antoine Daher também falou algumas coisas em relagdo a melhoria, a mudancas, enfim, no que a gente puder
dialogar, a gente esta aberto paraisso. A gente sempre escutou a sociedade, sempre escutou todos os interessados. Entao,
estamos aquii a disposicao.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianca/ REPUBLICANOS - DF) - Obrigada, Priscila, muito
obrigada.

NOGs vamos ouvir agoraa Dra. Vanessa, da OAB-DF, Comissdo dos Direitos da Pessoa com Doenca Rara, que também é

membro da OAB Nacional. Na sequéncia, agente vai ouvir as Mées Metabdlicas. Eu vou pedir que a assessoria as gjude
com o microfone e, depois, uma representante do Movimento de Ataxias.

Dra. Vanessa, obrigada por estar com a gente.

A SRA. VANESSA MEDEIROS FERNANDES (Para expor.) - Obrigada por esta audiéncia publica muito bem
estruturada. Quero agradecer atodos aqui e quero me solidarizar com o Defensor PUblico Ricardo e com afalado Antoine.

O nosso trabalho é de escuta da popul agdo, entéo a sociedade vem até a gente para todas essas questes de doengas raras.
N&o tem como, hoje, ndo falar que nés ficamos muito nervosos com a deciséo do Supremo. Foi muito chocante mesmo,
porque nds perdemos muito com essa decisao, que, para a gente, foi equivocada, mas enfim, e ndo quero deixar, nesta
oportunidade, de falar da Conitec. Eu vou falar aqui numa escuta de paciente.

A Conitec, para o paciente, hoje, traz sempre burocracia, lenta avaliagcdo, morosidade, principal mente para o paciente que
precisa de uma intervencdo rapida. Que ha falta de conhecimento aprofundado sobre doengas raras € o que eles dizem da
Conitec. A Conitec ndo incorpora porgque o medicamento ndo € exatamente.... Muitas vezes ele € eficaz, mas o que limita
€ alimitacdo orcamentéria. Entéo, o que a gente esta defendendo aqui como OAB? A gente defende o qué? A dignidade,
avida, asalide. Umalimitag8o orcamentaria € uma coisaassim: é um tratamento eficaz, mas que alimitago orcamentaria
bloqueia. Ent&o, a gente tem que, realmente, ouvir o paciente. E ele tem razdo. Mesmo que aquel e medicamento tenhaum
impacto positivo navida do paciente, alimitagéo orcamentériavai bloquear aquele acesso.

A faltadetransparénciae de partici pagdo nos processos deci sdri os da Conitec continuam ainda sendo um temade di scussdo
entre os pacientes e afalta de inclusdo do medicamento 6rfao.

Entdo, quero reafirmar aqui 0 que o Antoine ja havia dito, que é a dificuldade que ele tem. Ficam em cima do custo
elevado, do mercado que é limitado e tal, e a gente estd defendendo aqui a salide, a vida e a dignidade.

E s0 isso que eu queria deixar marcado agui.
A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancasd REPUBLICANOS - DF) - Dra. Vanessa, s6 me
responda uma pergunta: todas as segdes da OAB no Brasil inteiro tém a comissao dos direitos da pessoa com doencarara?

A SRA. VANESSA MEDEIROS FERNANDES - N&o, essa comissdo comegou no Ceard. Eu ndo sei exatamente se
na Bahia continua, mas na Paraiba iniciou, no DF... Eu acho que so esses quatro estados que estdo com essas comi ssoes
dentro da OAB.

Ai eu consegui entrar como membro da OAB nacional. Mas também s sou eu |4
A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancadREPUBLICANQOS - DF) - Olhal Um brago
necessario e importante.

Eu vou fazer mais um encaminhamento a Secretaria, t8o logo passe a elei¢cdo - nos estamos em dias de elei¢cdo, ndo da
paraconversar sobreisso -, para nés encaminharmos um documento paraa OAB, para que essa seja uma pratica em todas
as secOes. A parceria de vocés com a Defensoria Plblicald napontavai gjudar muitas familias.
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Parabéns pela comissdo aqui no DF!

Meu DF é 0 DF, ndo é? O nosso quadradinho é o nosso quadradinho. Diferenciado.
Parabéns, Dra. Vanessal

E obrigada por estar nesta audiéncia com a gente.

A SRA. VANESSA MEDEIROS FERNANDES - Senadora, os advogados que estdo na minha comisséo aqui do DF
sdo do Brasil todo.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancalREPUBLICANOS - DF) - Do Brasil todo?
A SRA. VANESSA MEDEIROS FERNANDES- E.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) - Otimo. Muito bom.
V amos continuar agora com as maes metabdlicas.

Trés minutos para uma manifestagéo.

E obrigada por estarem conosco nesta audiéncia.

A SRA. SIMONE AREDE (Paraexpor.) - Boatarde.
Agradeco a Senadora por dar 0 espaco para a gente falar, porque somos um grupo pequeno.

S6, a principio, eu vou dizer assim: nés somos um grupo de doenca que precisa fazer dieta com restricdo de proteina. E
eu mesma sofri esses dias com um processo do meu filho com relagdo a formula que o juiz negou.

Mas eu queria saber assim. Agora a Conitec vai responder. Eu vou dar dois exemplos da Conitec.

Vamos comegar pelo exemplo do meu filho. Ele tem PCDT desde 2020. A férmulafoi aprovada em 2019. Até hoje ndo
foi pactuada. Elando estdno SUS. A Conitec funciona? Essa é a minha pergunta.

Na outra, vou falar de outra doenca, a fenilcetondria. Em 2010, ela tinhaum PCDT que j& faava... porque a gente tem
muito problema com férmulas ndo palatéveis. 1sso al ja esta sendo muito falado. Elafalava em férmulas em barras como
esta. Elafalavaem formulas com baixo teor de fenilalanina, que € o GMP. Estaformula é um GMP. Jatinhatudo isso no
PCDT de 2010. Ai elafoi |4, fez, em 2019, uma atualizagdo no PCDT. Tirou tudo isso e pegou um remédio que a Anvisa
aprovou para todos os pacientes acima de trés anos, ou cinco, ndo sei, porque a Anvisa mudou aidade... S&o dois anos
agora. A Anvisa aprovou para todos os pacientes que eram responsivos acima de dois anos. Mas ai a Conitec so aprovou
para as meninas gravidas, porque elas ndo poderiam ter um filho com uma deficiéncia.

Ent&o, eu queria saber o que é a Conitec? A Conitec realmente funciona? Ela € eficaz paraa gente? O juiz vai perguntar a
ela as coisas? Paramim, ela ndo funciona, porque eu dei dois exemplos das duas doengas que eu defendo, umadelas é a
do meu filho, e elando funciona. Esses dias, ajuizafaou num processo do meu filho que ndo poderiadar aféormulaaéele,
gue ndo iafazer 0 sequestro da verba para compré-la, porque so assim que eu consigo a formula ha anos, e anos, e anos.

O que aconteceu? Como eu ja sou uma pessoa que estou sempre aqui, que conhego... Quando teve... Naguela foto da
Portaria, da 199, eu estou ai naguela foto também. Eu era pequenininha, mas eu jaestavaali participando e tudo. Sempre
fiz tudo isso, porque eu ndo queriaajudicializacdo. Eu nunca quis isso.

Quando o STF fez 14, em 2009, eu acho, um monte de audiéncias publicas, eu fui atodas elas durante duas semanas, um
monte! Eu fui atodas e, di, eu fui entendendo: eu ndo posso depender dajudiciaizacdo. Fiquel anos e anos aqui para o
meu filho ter o PCDT, adoenca, e adiantou de alguma coisa? Nada!

A fenilcetonuria, que hoje também eu defendo, esta resolvendo a Conitec? Ela pega um remédio, da s para as meninas,
ndo da para os meninos. Eu tenho uma mae, que é daqui de Brasilia, que esta com uma depressdo muito forte por causa
disso, porque ela tem trés filhos com fenil: uma das filhas é pequenininha, entdo, ainda estéa indo, mas a outra, que ja €
uma mocga, estd tomando remédio, e 0 menino ndo esta tomando. Entdo, ela esta em depressdo, ndo esta saindo de casa,
esta passando mal, tudo por conta de uma decisdo da Conitec.

Ent&o, eu ndo sei 0 que éaConitec, paraque elaserve, seelaéboa, seelaéruim. Eundo sei. Eu queriamuito essaresposta.
A SRA.PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - DF) - Obrigada, mé&e. Obrigada
pela sua participagéo.

Espero que a Priscilatenhaanotado também, Priscila, mais umaangUstiaagui, e umaangustia que ndo custa R$16 milhdes
umadose. Uma angustia que ndo é to cara.

Por Ultimo, nds vamos ouvir 0 Movimento de Ataxias, e agente javai para o encerramento desta audiéncia.
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Lamento ndo poder conceder a palavra a todas as institui¢des, mas a gente tem uma norma para seguir e a nossa Ordem
do Dia & estd comegando.

A SRA. MARLA (Para expor.) - Boatarde! Meu nome é Marla, estou aqui representando a Associacdo Brasileira de
Ataxias Hereditérias e Adquiridas, Abahe, e sou mée também de um ataxico. Como a Abahe engloba vérias ataxias, as
espinocerebel ares também, a gente tem, em média, quatro mil pacientes cadastrados, sd que, de ataxiade Friedreich, 750.

E, como eu venho como mée e como representante da diretoria, pegando o gancho da fala dela, quando fala que a gente
ndo sabe o que a Conitec faz, eu acho que a principal reflexdo que fica para a gente é que o principal destinatario disso
tudo é o paciente. Entdo, ele ndo vai ser ouvido? Como se poderia fazer para que o paciente fosse ouvido?

Nos estamos com uma tecnologia ja aprovada nos Estados Unidos ha mais de ano e estd na Anvisa uma medicagéo que
deve ser aprovada até dezembro, se Deus quiser, mas ai vai comegar esse problema com a Conitec. E € mais de ano que
Nossos pacientes estdo deixando de ter uma desacel eragdo da evolugdo da doenca, ja que a doenca € neurodegenerativa.

Entdo, ja que a gente tem este espaco, que a gente esta sendo ouvido, queria sensibilizar: e o paciente? Quem pensa no
paciente? Em que momento o paciente vai ser consultado? Eu acho que deveriafazer parte, inclusive, do corpo da Conitec,
0 paciente, sabe?

Entdo, €isso que eu gostariade falar e eu queria dar a palavra aqui para o nosso mascote, que é o Lucas, nosso cagulinha,
gue pediu parafalar também. Assim, queriadeixar ele falar por um tempinho ai se ele quiser.

Vamos |4, Lucas!

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) - Lucas, seja bem-vindo!
NOs estavamos aqui olhando vocé, que participou daaudiénciainteira, ouvindo tudo com muita atencdo. Vocéfoi apessoa
gue mais participou desta audiéncia. Parabéns! E a gente quer te ouvir, agente quer te ouvir muito.

O SR. LUCASBRASIL DE CARVALHO E MEL O (Paraexpor.) - Bem, eu sb tenho a agradecer por todos que estéo
aqui, ndo é? Eu tenho a agradecer pela atencao, pelo carinho.

Eu vou ser breve e curto. Eu s6 quero o remédio da ataxia de Friedreich aqui no Brasil. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar AliancalREPUBLICANOS - DF) - Lucas, € por vocé que
nés estamos aqui. Todas as vezes que vocé quiser falar, venhaaqui. Vocévai ter o microfone aberto paravocé. Tem mais
trés |4 atras, ndo é?

(Intervencéo fora do microfone.)
A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancal REPUBLICANOS - DF) - Maistrés, ndo é? Muito
obrigada por terem vindo.

Semana passada, L ucas, uma menininha de dez anos se sentou aqui, nesta cadeira. Ela que fez a exposi¢ao sobre |Upus
e emocionou o Brasil inteiro. O video dela esta com milhdes de acessos. E ela falou exatamente isso: ela trouxe para
¢4, senhoras e senhores, a realidade de que nds estamos com criangas com |Upus morrendo no Brasil por falta de
hidroxicloroquina.

Aqui, eu tenho familiares que tem remédios caros. Mas eu tenho criangas e mulheres no Brasil morrendo, especialmente
naregido da Amazonia, por fata de hidroxicloroquina. Temos muito a fazer.

Obrigada por ter vindo, vocé deixou a hossa audiéncia mais importante. A participagdo mais importante aqui foi a sua.
Muito obrigada por ter vindo & nossa audiéncia.

Regina, um minuto para a gente encerrar. Vai l1a

A SRA. REGINA PROSPERO (Para expor.) - Eu s6 quero dizer uma coisa: 0 crime que incide na falta de um
medicamento parainvestir... N&o desmerecendo aidade mais velha, ndo, mas deixar de investir numacrianca...

(Soa a campainha.)
A SRA. REGINA PROSPERO - ... é cruel.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - DF. FaladaPresidéncia.) - Eu
SO quero registrar o nome do Lucas paraficar naata: Lucas Brasil de Carvalho e Melo. Muito bonito, viu, Lucas.

Senhores, eu quero agradecer a presenca de todos, obrigada. Mas ndo vai ser s6 umaaudiéncia paraficar no arquivo. Nés
temos encaminhamentos, e nds vamos dar respostas aos senhores. Obrigada a todos que vieram, as pessoas que vieram
de outros estados. Algumas pessoas vieram de dnibus, por horas vigjando. Obrigada.
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S&o atitudes como essas que nos motivam a continuar na luta. Nés ainda temos muitos desafios, ndo €, Renato? Muitos.
Mas eu acho que, quando a gente olha para 30 anos atras e a gente olha agora, a gente tem avancado por conta de vocés
e pelaforma como vocés estéo se organizando.

Agradeco também anossaaudiéncia. Muitas perguntasviainternet, ndo datempo deresponder todas. Agradeco asfamilias
gue nos acompanharam; ao Presidente da Comissdo; a nossa Presidente Mara, que se esforgou tanto para fazer a faa
inicia - vocés ndo tém ideia do esforgo dela -; aos gabinetes dos demais Senadores, membros da Comisséo; a Secretaria,
essa Secretaria valorosa; e a equipe técnica dos gabinetes.

Antes de encerrarmos 0s nossos trabal hos, proponho a dispensa da leitura e a aprovacdo da ata desta reuni&o.

As Sras. Senadoras e 0s Srs. Senadores que aprovam queiram permanecer como se encontram. (Pausa.)

A ata esta aprovada e sera publicada no Diario do Senado Federal.

Nada mais havendo a tratar, declaro encerrada a presente reunido, sem antes dizer; ndo Somos caros, Somos raros!
Muito obrigada. (Palmas.)

(Iniciada as 14 horas e 10 minutos, a reunido € encerrada as 16 horas e 47 minutos.)
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