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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
16/12/2014 - 442 - Comissdo de Assuntos Sociais

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/lPSDB - PB) - Declaro aberta a 442 Reunido, Extraordinéria, da
Comissdo da Assuntos Sociais da 42 Sessdo Legislativa Ordinaria, da 542 L egislatura do Senado Federal.

Antes de iniciarmos nossos trabahos, ja que existe nimero regimental, proponho a dispensa da leitura e aprovacéo da
ata dareunido anterior.

As Sr3 e Srs Senadores que as aprovam queiram permanecer como se encontram. (Pausa.)

Aprovadas.

A presente reunido destina-se a realizacdo de audiéncia piblica, em atendimento ao Requerimento n° 24, de 2014, de
iniciativa do Senador Cicero Lucena, de minha iniciativa, com objetivo de tratar sobre 0 acesso a medicamentos 6rfaos
por portadores de doencas raras.

Foram convidados quatro representantes, e trés ja se encontram aqui. Portanto, ja ha nimero suficiente para iniciarmos
a nossa reunido, até porque hoje € um dia muito corrido no Senado. Estamos com, vamos dizer, 0 nosso prazo limite,
vérias Comissies em reunides, votagdo de Orcamento, apresentaces de emendas. Portanto, vamos iniciar para que esse
trabalho possa ter o tempo que nés desejarmos.

Convido o Sr. José Eduardo Fogolin Passos, que é Coordenador-Geral de Alta e Média Complexidade do Ministério da
Salde; a Sr2Maria José Delgado, Diretorade Inovacédo da Associacdo da | ndustria Farmacéutica de Pesquisa - I nterfarma,
representante do Dr. Anténio Britto; Sr2MariaCeciliaJ. B. M. Oliveira, Presidente da Associacdo dos Familiares, Amigos
e Portadores de Doencas Graves,; foi aindaconvidadaaDr2Clarice Alegre Petramal e, Diretorado Departamento de Gestéo
e Incorporacéo de Tecnologia em Salde do Ministério. Possivelmente, ela ja esteja chegando, porque, como os senhores
e as senhoras perceberam, estamos com uma certa dificuldade de acesso a esta Casa, mas, com certeza, ela deve estar a
caminho, porgue ndo informou a sua auséncia.

Ent&o, eu gostaria, parainiciarmos, de comunicar aos senhores oradores que esta Presidéncia considera a palavra por dez
minutos, podendo prorrogar um pouco mais, se assim for necessério aos senhores participantes desta Mesa. Desde ja,
agradeco a presenca de todos.

Entdo, com apalavra, o Sr. José Eduardo Fogolin Passos.

O SR. JOSE EDUARDO FOGOL IN PASSOS - Bom da atodos, bom diaatodas. Esta audiéncia considero de extrema
importancia. N&o é 0 nosso primeiro encontro. Muitos aqui ja participaram, durante esses dois, trés anos de discussao,
ndo somente da propria politica, mas da sua construgao.

Gostaria de agradecer, Senador Cicero Lucena, pela oportunidade de estar aqui, representando ndo somente o Ministério
da Salde, mas o Ministro da Salde, Arthur Chioro, e, em especial, a Secretaria de Atencdo a Salde, justamente na fala
daprépria politica.

Antes de iniciar minha fala de 10 minutos - € claro que é um tempo muito restrito para falar de todo um processo e
da importancia que a tematica nos traz -, eu tenho uma apresentacdo e gostaria de, antes de mais nada, discorrer sobre
os diversos fatores que nos trouxeram essa apresentacdo. Acima de tudo, eu vou pedir a autorizacdo para até fazer a
apresentacdo. Por gentileza.
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Bom, a politica nacional de atencdo integral as pessoas com doengas raras foi uma politica genuinamente construida
com a participagdo de varias entidades e movimentos sociais. Podemos dizer, Senador, que essa politica genuinamente
representou, na sua esséncia, a constru¢do de uma maneira participativa do movimento social que assim se traz na
introduc&o do Sistema Unico de Satide.

Antes de mais nada, trazemos, como um fator fundamental construir uma politica pdblica com uma grande diferenca
regiona guetem o nosso Pai's, um Pais de grande extensao territorial, mas com diferencgas que trazem, na suaregiao, tanto
na Regido Norte quanto na Regi&o, Sul, que sdo diferencas ndo somente do ponto de vista econdmico, do ponto de vista
de seus indicadores sgja de desenvolvimento ou indicadores sociais, mas, acima de tudo, uma diferenca social .

E ai a grande importancia e dificuldade da sua implementacdo, de uma maneira equanime e de uma maneiraiguaitaria
paratodas as ages e, essencialmente, para todas as pessoas.

O nosso Sistema Unico de Salide surgiu de uma grande reforma sanitéria e essa evoluc&o do sistema traz, acima de tudo,
uma mudanca muito importante recentemente.

Nés saimos de uma agdo que era hierérquica para justamente, hoje, uma a¢do poliarquica de defesa do sistema. 1sso é
importante porque traz, na construcdo da politica, ndo apenas um ponto de atencdo, que €, justamente, construir uma
politica voltada apenas para as acdes de atencdo especializada, mas que a gente possa fazer o acolhimento e o cuidado
em todas as esferas de atencdo, considerando a atencdo basica como sendo a mais capilarizada de todo o sistema, que €
0 mais préximo de toda a sociedade.

N6s sabemos que a construgdo disso tudo traz acima a construcéo de uma rede de atencéo e o Sistema Unico de Salide,
como sempre nés dissemos, nds temos uma grande divida para as pessoas e familiares de pessoas com doengas raras.
Essa divida histérica se traduz, hoje, justamente em abordar uma construcéo de uma politica que possa trazer ndo apenas
o fornecimento de um tratamento, mas, acima de tudo, um acolhimento e atencdo especial, que € o mais importante de
toda essa estratégia.

O Brasil passa a ser, a partir do momento em que publicou a sua politica, um dos poucos paises do mundo a ter uma
politica publica voltada a atencéo das pessoas com doencas raras. Nao se trata apenas de trazer uma oportunidade, de ter
um medicamento especifico, de um tratamento especifico, mas ter uma politica pablica.

Entdo, essa € a grande evolugdo e a nova construgdo escrita de uma pagina nesse sistema, que ndo € apenas uma portaria
publicada, mas € uma nova politica pablicaimplementada.

A prépria rede de atencdo, a gente traz que, muitas vezes, as familias e as pessoas com doengas raras tinham uma rede
socia para busca ndo somente de informagdes, mas também, acima de tudo, para poder encontrar qual era a porta de
entrada, qual o ponto que poderiatrazer um acolhimento a essas pessoas. Diante disso, nés partimos para a construgdo de
uma politica pablica que pudesse trazer, acima de tudo, esse acol himento.

Em relacdo as doengas raras, a Organizacdo Mundial de Salde assim definiu e a Politica Nacional de Atencdo as Pessoas
com Doencas Raras traz a mesma defini¢do de doencas raras como sendo aquela doenca que afeta até 65 pessoas para
cada 100 mil individuos.

Existem dois grandes aicerces de definicdo de doencgas raras. Um vai ao encontro a questdo de doencas raras em relacéo
a medicamentos Orféos e outro vai em relacdo a prevaléncia. A maioria dos paises considera a utilizacdo da prevaléncia
e alguns paises, como dito, consideram ndimeros um pouco variados. O Brasil adotou, e isso foi colocado em consulta
publica, adefinicdo de doenca rara assim como a Organizagdo Mundial de Salde também definiu.

O acometimento da doenga rara... Varios, aqui, participaram de toda a construgdo, mas € importante destacar. Essa
audiéncia estd sendo divulgada e é importante que a gente traga essa informacdo para toda a sociedade. Ela acomete de
6 a 8% da popul acéo.

Embora, individualmente, possa ser considerada rara, nos temos quase 15 milhdes de brasileiros que tém uma doenca
raradas 8 mil doencas raras, hoje, que sGo documentadas. Ent&o, tem uma grande importéncia, ndo somente no contexto
epidemiol 6gico, mas no contexto individual do cuidado.

Cerca de 80% dessas doencas sd0 de origem genética e, sob 0 ponto de vista das caracteristicas fundamentais, trazem
umadiversidade de sinais e sintomas. Ai, também trazem os primeiros obstacul os para o cuidado dessas pessoas, porque,
muitas vezes, aguilo que se tem cuidado ou de informag&o dentro do sistema de informagio no Sistema Unico de Satide
traz justamente algumas condi¢des como consequéncias, mas, essencia mente em relacéo adoencgarara, agente tem pouca
informacdo que nos traga subsidio de maneira suficiente.
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S80 manifestages relativamente frequentes e que, muitas vezes, podem simular algumas doengas comuns, e dificultam,
muitas vezes, ndo somente seu diagndstico, mas também isso traz um sofrimento clinico e psicossocial atodas as pessoas
e familias.

A minha formagdo é na &rea médica e posso dizer, com toda certeza, que a academia, ndo somente na &rea médica, mas
de grande parte dos profissionais de salide ainda carece ter um subsidio fundamental de informacdo e de formagdo de
profissionais para que tenham conhecimento em relagéo as doengas raras.

Af, trago um ponto importante: o cuidado medicamentoso tem um papel fundamental, mas, acima de tudo, a politica
publicatem que ser baseada e ter seu alicerce em outras agfes fundamentais.

N&o se pode pautar uma politica publica de atencéo as pessoas com doengas raras apenas com medicamentos. De um
universo de oito mil doencas raras, ndo ultrapassam 0 nimero de cem as doencas que tém alguma ndo evidéncia total
de beneficio com o uso de algum medicamento, ou segja, apenas 1,2% das doencas seriam contempladas se nés féssemos
pautar uma politica publica com a questéo especifica de medicamentos.

Existe umasérie de necessi dades que vao desde o acol himento ao diagndstico. A partir do diagnosti co, quais sdo asmedidas
de cuidado, sgjam cuidados de reabilitacdo ou habilitagdo? Alguns tratamentos especificos perpassam ndo somente as
cirurgias, transplantes, mas outras necessidades; e, em a guns pontos especificos, temos o uso de medicamentos. Ai, sim,
apoliticando se furta dessa necessidade, mas ndo tem como considerar a base de uma discussdo apenas em administracéo
de medicamentos. Ent8o, isso jafoi como base fundamental dessa construcao.

Trazemos também a importancia, em todo o sistema. O nosso Sistema Unico de Salide carece disto acima de tudo:
da construgéo de uma politica de uma organizacdo da sua rede de atengdo. N&o comega a partir de uma aquisicao de
medicamento. Seria muito simpldrio para o sistema se construissemos uma politica apenas na questéo de medicamentos.
Eles tém sua importancia sim, e o proprio Ministério e o Sistema Unico de Salide, em todas as suas esferas de gest&o,
trazem essa preocupacao. Ha, nessaquestao o péndulo, o fiel dabalanca, que éajudicializacdo, quetem asuaimportancia.
E n&o nos furtamos de fazer essa discusséo.

Como constataco fundamental, a politica ndo partia do zero. Elatinhainimeras outras agdes, vez que o Sistema Unico de
Salde jatratava da sua construcdo, seja a Rede de Atengéo a Pessoa com Deficiéncia, que vem estruturando um cuidado
de reabilitacdo para as pessoas com deficiéncia, a propriatriagem neonatal, as outras redes. Afinal de contas, a politica é
transversal, a propriarede de urgéncia. Toda pessoa, em determinadas circunstancias da sua vida, pode passar por alguma
necessidade de urgéncia. E sabemos que pessoas com doencas raras, muitas vezes, em determinados pontos de atencéo,
portas de urgéncias hospitalares e ndo hospitalares, acabam sendo transferidas: "N&o, esse cuidado eu ndo faco; esse €
um cuidado que pode ser feito apenas num hospital universitério, num hospital mais complexo”. E isso néo é verdade.
Entdo, € importante trazer essa discuss3o.

Comegamos a discussao da politicaem 2012. Durante todo esse periodo em que percorremos o Pais com diversas pessoas
aqui, tive oportunidade ndo somente de discutir a politica, mas de participar de diversos eventos, ouvindo as proprias
familias de pessoas com doencas raras. E dois pontos fundamentais foram solicitados: acima de tudo, acima da questéo
especifica de medicamento, a grande solicitagdo era o cuidado integral em todas as esferas de atencdo pelas equipes
multiprofissionais e uma atuacdo interdisciplinar, possibilitando equacionar os principais problemas, acima de tudo,
acolhendo esses doentes; e o diagndstico, ndo o diagndstico etiol 6gico, pelo Cadigo Internacional de Doencas, mas, acima
de tudo, o direito da sua condicdo, de saber a sua condicdo. Entdo, praticamente essas foram as duas grandes demandas
solicitadas.

Varios encontros, inclusive nessa prépria Casa, fizemos com os grupos que foram formados para a construcéo da politica,
chegando a publicacdo da portaria que regulamentou a instituicdo da Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas
com Doengas Raras, e langou as suas diretrizes.

De maneira concomitante também, foi publicada uma portaria especifica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, incorporando no Sistema Unico de Salide procedimentos e diagndsti cos que até ent3o ndo eram incorporados
nos sistemas, que vao promover a possibilidade do diagndstico mais precoce de determinadas doencas raras. E importante
destacar que ndo se trata apenas uma portaria, mas uma politica publica. E ela trouxe ndo apenas a instituicdo de uma
politica, de uma possibilidade, na rede, na organizagdo do sistema, de identificar alguns servigcos que hoje ja existem
e realizam cuidados as pessoas com doencas raras, mas também de ter um financiamento especifico e habilitar novos
Servicos, que, assim, passam a ser denominados servicos especializados e outros, dependendo da sua complexidade,
servicos de referéncia de atencéo as pessoas com doencas raras.
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O Ministério da Sallde passa, agora, a fazer um custeio mensal a esses servigos, apés habilitados, e um financiamento
especifico para todos os procedimentos de apoio diagndstico, que sdo necess&rios ao diagndstico de um conjunto de
doencas raras.

Além disso, isso propde a possibilidade daincorporacéo, seja de medicamentos, sgjade férmulas nutricionais, através dos
protocolos clinicos de diretrizes terapéuticas.

Aqui, agente traz um conjunto de procedimentos que foram incorporados ao Sistema Unico de Salide para o diagnostico
e atencdo as pessoas com doencas raras e também o aconselhamento genético, que passa a ser constituinte do Sistema
Unico de Salide.

A politica, muito brevemente, foi estruturadaem dois grandes el xos. doencas de origem genéticae doencasrarasde origem
ndo genética. Para cada um deles, ha um conjunto de procedimentos diagnésticos.

O gue queremos justamente deixar plasmado € que a proposta dessa politica tem um carater de atingir todas as esferas
de atencdo. Ndo é uma proposta de habilitacdo de servicos apenas, isolados, porque ndo temos necessidade que €
compreendida e tem a sua resposta apenas em um ponto de atencdo. Cada cidaddo vive e mora no Municipio, onde,
essencialmente, existe a necessidade de ter uma primeira abordagem, um primeiro acolhimento. Paraisso, trazemos uma
politica que procurater umaintegralidade, que vai desde a atencéo bésica a atencéo especializada.

(Soa a campainha.)
O SR. JOSE EDUARDO FOGOL IN PASSOS - Nessalogica...

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/PSDB - PB) - S para esclarecimento, ja tinha prorrogado em
cinco minutos e, quando faz esse toque, falta um minuto, mas, como o senhor esta precisando de mais tempo, vou lhe
dar mais cinco minutos.

O SR. JOSE EDUARDO FOGOL IN PASSOS - Agradego.

Entdo, para entrar na finadizagdo da apresentacdo, essa propria politica traz a incorporagdo essencialmente de
medicamentos e formulas nutricionais, através de uma comissao nacional de incorporagdo de tecnologias. 1sso se dacom
protocol os clinicos e diretrizes terapéuti cas. N&o € apenas nessa politica. O Sistema Unico de Salide traz essaincorporagio
dentro dessa necessidade. Traz também a organizacdo através de uma rede com o objetivo fundamental de reduzir a
mortalidade e a morbidade das manifestagbes em relagdo a essas doencas raras, com o fito especifico de melhoria e
qualidade da vida das pessoas.

Trazemos aqui essa organizacdo. E importante destacar um ponto nesse fluxograma que traz o procedimento dentro da
organizacdo. O Sistema Unico de Salide traz uma organizago através de um fluxo de atenco. Destacamos que, quando
ha evidéncias de um tratamento medi camentoso, a prépriaformulacdo de protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, assim
como em outras necessidades no Sistema Unico de Satide, ele sera incorporado.

Vou destacar, apenas um pouco mais adiante, as agdes do ano de 2014.

A paliticafoi publicada justamente no inicio do ano e, durante este ano, tivemas, primeiro, ainterpretacéo da politica por
parte dos gestores, porque a implementagio de uma politica publica no Sistema Unico de Salide traz uma pactuacio nas
trés esferas de atencdo. O mais importante foi que justamente diversos gestores estéo procurando a interpretacéo dessa
prépria politica, que € nova dentro do Sistema, mas, acima de tudo, de algumas agdes de 2014 que aconteceram.

O Ministério de Sallde, através do departamento de ciéncia e tecnologia, langou um edital de pesquisa para doencas raras,
que, agora, ja esta em fase de chamada, via CNPq. Esse edital de pesquisa traz oportunidade de atividades de pesquisa
cientifica, tecnolégica e inovagao, essencialmente parainstitui¢gdes publicas e privadas de todas as regifes, no tocante as
doencas raras. O edital foi langado justamente paratrazer pesquisas dentro da area em relagdo especial as doengas raras.

O Ministério da Salde, considerando aimportancia de capilarizar aatengéo essencialmente para a atencdo bésica, langou
um curso de formag&o de tel econsultores em toda a rede, principa mente voltados para a atengdo bésica, com o objetivo
de qudificar os nicleos de Telesalde em todo o Pais para orientar os profissionais de salide da aten¢do basica sobre as
diretrizes de doengas raras. S0 22 alunos que fazem uma tel econsultoria em toda a rede, nesses Estados, nesse primeiro
momento.

O curso, iniciado em outubro,foi finalizado agora. Com isso, a gente leva a informagdo, ndo somente a diretriz, mas,

principalmente, e um profissional da atencdo basica que esta realizando um cuidado a uma familia, a uma pessoa com
doencararafaz o contato com esses nucleos de teleconsultoria, que vao orientar toda a informagdo. Assim, toda aquela
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diretriz que foi publicada em relacdo ao cuidado das pessoas com doencas raras passou, agora, a ser transmitida aos
teleconsultores e aos profissionais da atencéo basica.

Além disso - e é muito importante destacar -, considerando a necessidade de avaliar incorporagdes tecnol dgicas dentro
do Sistema Unico de Salide no cuidado e atencdo as pessoas com doengas raras, em maio, o Ministério da Satide, com
especial participacdo da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos e a prépria Secretaria de Atencéo a
Satide, constituiu um painel de especialistas que foi organizado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias,
com a participacéo de 60 especialistas em doengas raras, e, “por meio de critérios - e, ai, a Dr2 Clarice podera discorrer
um pouco mais sobre essas agles -, essa proposta foi para consulta publica, com relatério em fase de finalizagéo, sobre
um conjunto de doengas que sdo um primeiro momento das primeiras incorporagdes de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Sao quase 8 mil doengas; e, entdo, foram elencados critérios para a elaboragdo desses protocol os.

Para finalizar, em relacdo as perspectivas para o0 ano de 2015, o Ministério da Salde tracou uma diretriz e, acima de
tudo, alguns caminhos de implantagcdo e implementac&o da politica com as oficinas regionais, elencando os Estados que,
hoje, j& possuem servicos que estéo realizando o atendimento e o cuidado de pessoas com doengasraras; e, atraves desses
Estados e dessas...

(Soa a campainha.)

O SR. JOSE EDUARDO FOGOLIN PASSOS - ... Secretarias, fazer uma busca para, nd o Ministério aguardar a
habilitaco de servicos, mas, justamente, em conjunto com os gestores, realizar a proposta de trazer as habilitacGes.

Além disso, a elaboragdo de indicadores de gestdo e assistenciais para 0 monitoramento da politica. Nés s6 vamos
conseguir medir eter umalinhade base com essesindicadores e adivulgagéo de informactes sobre doengas raras, de uma
maneira mais participativa, ndo somente através de audiéncias publicas, mas também de visitas atoda a rede.

A elaboracdo dos protocolos contemplando 19 grupos de doencas e, acima de tudo, um conjunto de formacGes de
aconsel hadores genéticos, que javai ser langado a partir do ano de 2015.

E uma parteimportante dapolitica: nés estamoselaborando, apartir de um crivo especifico, o levantamento delaboratorios
e aelaboracdo de pardmetros de qualidade para os | aboratérios para a realizagdo dos exames de apoio diagndstico.

Entdo, esse conjunto de agdes, para concluir, faz parte do escopo ndo apenas da construcdo de uma politica e a publicacéo
de uma portaria, mas de um comprometimento do Ministério da Salde justamente em relacdo a sua implementagéo e a
sua avaliagdo e acompanhamento.

Queremos deixar também plasmada a importancia desta audiéncia e trazer que, ndo apenas a incorporagdo ou 0 uso de
um medicamento vai trazer exatamente essa qualidade, mas, acima de tudo, uma politica publica que possa acolher a
necessidade fundamental de todas as pessoas com doengas raras e suas familias.

Entdo, é muito importante que nds fagamos uma discussdo que ndo sgja apenas clivada pelo ponto e pelo pice da
incorporacdo especifica de um medicamento, que tem a sua fundamental importancia, mas que possamos olhar a politica
como outros paises vem fazendo, ou sgja, sob uma ética mais holistica, a 6tica de um cuidado integral.

O Ministério da Salde jamais se furtou a essa discussdo, a importante discussdo sobre medicamentos, ndo apenas a
incorporacdo de protocolos para medicamentos, mas também dizer quando ndo existem as evidéncias para o uso do
medicamento e, acima de tudo, que isso possa trazer um protocolo que oriente um cuidado que va promover qualidade
devida

Agradeco atodos pela oportunidade.

Um bom dial

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/PSDB - PB) - Agradeco ao Sr. José Eduardo e digo que S. S*vai
ter oportunidade de explanar algo mais de acordo com as perguntas que, eventualmente, venham a lhe ser dirigidas.
Antes de passar a palavra a Dr2 Clarisse, eu gostaria de registrar também a presenca da Sr® Regina Prospero, Presidente
da Associacdo Paulista dos Familiares e Amigos de Portadores de MPS e Doencas Raras, que aqui nos honra com a sua
presenca.

Com apalavra, entdo, aDr2Clarice Alegre Petramale.

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Obrigada. Bom dia atodos. Desculpem pelo atraso, tivemos dificuldade
na entrada.

Quero sb fortalecer aguns pontos que foram expostos. Da somatéria do que se disse da politica, € importante que se
sublinhem algumas coisas. A primeiradelas & o que significaexistir umapoliticanacional de doengasraras?|sso significa
gue o SUS acol he essas doengas, 0 SUS reconhece essas doengas raras, que muitas vezes ndo conhecemos completamente,
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jAque amaioria delas estdo sendo ainda estudadas, descobertas; tratamentos estdo sendo propostos. E o SUS, Sistema
Unico de Salde, engloba, nas suas prestagdes de servicos, do sistema brasileiro, doencas. Elas passam a fazer
parte do nosso dia a dia de atendimento. Entdo, € um grande desafio para qualquer sistema de salde, para qualquer pais
desenvolvido e é um grande desafio para nés, que vamos abranger novas doengas, doencas ainda ndo completamente
conhecidas, que demandam ainda muito estudo, considerando que temos um pais grande, um pais em desenvolvimento e
muitas prioridades para serem enderecadas ao mesmo tempo. Portanto, realmente a politicasignificaisto, um olhar e uma
formalizagdo do SUS deincluir doengas para dentro do Sistema Unico de Salide, para assisténcia do SUS.

Em segundo lugar, ele mostrou claramente a formag&o de uma rede de servigos especializados. E preciso ter uma rede
de lugares onde se estude essas doencas, onde se trate essas essas, onde se diagnostique, onde sejamos capazes de fazer
aconsel hamento genético acerca dessas doencas. Hoje em diaainda, no Brasil, temos centros de exceléncia, mas séo ilhas,
ilhas que n&o se comunicam de forma articulada. N&o é um sistema. Ent3o, é muito importante que o Sistema Unico de
Satide tenha uma rede, uma sub-rede que trate das doencas raras e das doengas genéticas.

E preciso que consigamos difundir o conhecimento sobre as raras para os médicos do dia a dia, médicos que estéo no
atendimento béasico. E impossivel. Vocés vao ver que elas sfo diferentes entre si, mas tém muitos pontos em comum, e
um deles é o diagndstico precoce. O diagndstico precoce sb vai acontecer se alguém desconfiar, se alguém tiver em mente
gue essa doenca possa existir. Se isso ndo passar pela cabega do médico da familia, do pediatra, do médico do posto de
sallde, isso ndo vai acontecer, e o diagndstico vai ser atrasado. Assim, muitas das iniciativas que se poderiam fazer para
melhorar a qualidade de vida dessa pessoas vao ser frustradas por um diagndstico demorado, dificil. Portanto, € muito
importante que a rede saiba que doenca € essa. E por isso que estar em uma politica do SUS e haver um protocolo de
atencdo, um protocolo clinico, diretrizes terapéuticas para aguel e tratamento, para aquela doenga, € importante demais.
Por qué? Porque vai se abrir aquel e espago de conversa com a rede basica também.

E muito importante atriagem neonatal incluindo essas novas possi bilidades de diagnéstico precoce |0go jano nascimento,
Ent&o, como ampliar com qualidade essa rede, esse grupo de exames que faz parte hoje da triagem neonatal e como agir
com presteza quando um diagndsti co acontece? Como fazer todo o envolvimento com afamiliae com apessoaque precisa
do tratamento.

Jafaei dodiagndstico precoce. O aconsel hamento genético € fundamental em boa parte dessas doengas. Em algumas, néo,
mas ha maioria delas o aconsel hamento genético ajuda demais afamilia entender o que vai acontecer, qual o progndstico
para aquela doenga, qual a probabilidade de a familia ter outros filhos assim. Tudo isso tem que ser conhecimento a
disposicéo dos familiares que vao lidar com essa doenga.

Depois vou falar das terapias. Existem muitas terapias, e precisamos pensar em mais que terapias de medicamentos. O
medicamento é uma terapia ponte que pode gjudar enquanto ndo se faz uma terapia mais definitiva. Em muitos casos, o
tratamento curativo ndo € um medicamento; dificilmente o serd. Provavel mente ser4 umaterapia genética, um transplante,
coisas que vao deixar a pessoa em uma condicéo melhor.

Os medicamentos para a vida toda, a reposicéo de hormdnios, de enzimas, reposi¢oes de varios tipos, podem funcionar
melhor em alguns casos.

No geral, eles ndo funcionam t&o bem e ha dificuldades de controlar a doenga com isso.

E preciso investir mais. E preciso investir em terapias genéticas. E preciso investir em transplantes. A gente tem que falar
iSS0, porque esses vao ser 0os caminhos da cura. O tratamento medicamentoso serve por um tempo, mas ele realmente néo
val conseguir curar nenhuma doenca desse tipo. Entdo, € preciso estudar mais, saber mais, usar 0s Nossos centros e usar
a oportunidade de aprender mais sobre essas doengas com o grupo de pessoas que tém essa doencas no Brasil.

Hoje, nds estamos desperdicando esse potencial. Sdo 0s outros paises que estudam os nossos doentes. Muitas vezes ndo
temos os dados, ndo recebemos esses dados, esses dados vao para fora e a gente ndo fica sabendo sobre el es.

Entdo, éter essarede que pode polarizar isso, que pode receber essainformacao, pode fazer adoencaavangar no sentido do
tratamento como um todo, ndo s6 o tratamento do medicamento para aqueladoenca, € fundamental, no meu entendimento
de médi ca sanitarista, médica que estd na gestdo do SUS ha muitos anos.

De verdade, a gente sd encontra 0 que a gente procura. Se, numa empresa farmacéutica, eu estou com o problema de
como encontrar um remédio, como fazer uma enzima que substitua uma enzima que esta faltando no corpo humano, eu
vou encontrar outras coisas. A terapiatem que ser ampla. Para o doente e para afamilia, tanto faz que venha a partir
de um tratamento, de uma cirurgia, de um transplante ou de um medicamento, ou de uma vacina, o que interessa para a
familia é acura, € o tratamento, € a melhoria da qualidade de vida.

(Soa a campainha.)
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A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Ent&o, é isso que eu queria deixar aqui mostrado. E toda essa evolucéo
guetivemosjunto com o grupo da SA S que fez essa palitica, que trabalhou essa politica, a SCTIE, que trabalhou gjudando
no sentido de avaliar as melhores possibilidades para priorizar essas doengas.

Fizemos isso no meio do ano, em junho, mais ou meio; estamos com uma consulta publica fechada com mais de 800
contribuicBes vindas da sociedade, sugerindo... Primeiro, elogiando. Houve muita gente elogiando a politica - foi muito
interessante. E outros dizendo que a doenca do filho tem um nome assim, assim, e perguntando se ela estd incluida ou
ndo no grupo das doencgas priorizadas.

Agora, estamos fazendo um batimento entre todos esses nomes de doencas, porque muitas ja estdo incluidas nos clusters
gue vamos abranger e, em seguida, vamos pdr de volta nainternet para que as pessoas saibam que as doengas dos filhos,
ou a doenca dos parentes estdo incluidas no bojo dessa priorizacdo iniciada.

Obrigada. O tempo é curto e vocés vém que o negécio aqui é rapido.
Obrigada. Estou a disposi¢éo.

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/PSDB - PB) - Obrigado, Dr2 Clarice.

Passo a palavra agora, a Dr* Maria José Delgado, Diretora de Inovagdo da Associagdo da IndUstria Farmacéutica de
Pesquisa (Interfarma), representando o Dr. Anténio Britto.

A SR2MARIA JOSE DELGADO - Bom dia atodos. Senador Lucena, € um prazer estar aqui falando desse tema de
acesso, que avaliamos, na Interfarma, que é um tema que precisa se desdobrar em muitas audiéncias publicas para que a
gente possa chegar a contento do que, na verdade, do paciente brasileiro precisa, merece e tem direito.

SO para situar, a Interfarma foi fundada em 1990, € a Associagdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa e representa
empresas e pesquisadores nacionais e estrangeiros responsaveis pelainovacdo em salide no Brasil.

O nosso objetivo € promover e incentivar 0 desenvolvimento no Pais da indUstria de pesquisa cientifica e tecnolégica
voltada para a producdo de insumos farmacéuticos, matéria prima, medicamentos e produtos para a salide humana.

A representacéo do nosso mercado esta distribuida nesses percentuais. S&o 55 associadas e é importante registrar que
os 14 medicamentos registrados pela Anvisa e disponibilizados para o comércio no Brasil so de empresas associadas
alnterfarma.

Avaliamos também que ha um esforgo importante do Ministério da Salde acerca da politica publica, reconhecemos o
valor da politica, entendemos toda a dificuldade de implementacdo no Brasil continental.

Ha também esforgo da Conitec para discutir as incorporactes e definir as primeiras doencas, para os primeiros PCDTS,
mas precisamos discutir um pouco mais e avangar uma pouco mais naguilo que est posto, porque é assim que 0 mundo
anda. As coisas s estabelecidas, o Estado define a politica, define que ela é necesséria, e ela € mesmo, mas € preciso
gue ela avance, € preciso que ela se concretize.

SO para deixar um cenario mundial, as nossas associadas tém um compromisso cada vez mais de inovagdes e gastamos,
aproximadamente, em 2011, US$135 bilhdes em pesquisa. S8 mais de 44 mil pesquisas em andamento no mundo. Dessas,
800 no Brasil. Temos um enfrentamento importante em relagdo a pesquisa, no Brasil, eisso pablico, todo mundo conhece,
mas assim, ainda, conseguimos ter esse nimero de pesquisas acontecendo no Brasil.

Paradoencas, drogas 6rfas, no mundo, 237 estudos. Esses estudos s0 pontuais, séo paradrogas que vao tratar ou cuidar do
custo do avango dadoenca, entdo, sdo drogas que, com certeza, vao trazer um beneficio para os pacientes até que todo esse
outro desenvolvimento posto pela Dr2 Clarice esteja & disposi ¢o desses pacientes: 0s transplantes, as terapias genéticas.
Entdo, enquanto isso, aindlstria pesquisa, produz e coloca a disposicéo da sociedade e do mundo o medicamento, que
também ndo é o fator mais importante da politica, e nés concordamos com o Ministério da Salide, mas, entretanto, ele
faz parte, tem que estar nessa poalitica e € fundamental para a qualidade de vida dos brasileiros que, hoje, ja fazem uso
desses medicamentos.

Ent8o, é importante que o processo de incorporagdo na Conitec possa rever alguns critérios, para que as submissdes das
empresas ou as defini¢cdes de incorporacdo, como estudo farmaco-econdmico, possam ser ultrapassadas e 0s processos
possam passar pela andlise do seu processo produtivo, do seu desenvolvimento, da sua pesquisa, para que possa, entao,
ser avaliada e organizada a questdo or¢camentaria, para que ele possa ser incorporado no sistema publico de salde. N&o é
possivel, depois de tanto tempo, e esse é um avanco, também, que a gente reconhece, que sé a doenca de Gaucher tenha
medicamento incorporado no sistema publico brasileiro.

Bom, ent&o, so 237 estudos. Desses, quatro, para doencgas raras, estdo sendo conduzidos no Brasil, 0 que, também, para
nos, é um desafio, mas éimportante para que a gente tenhatambém a popul agdo, a nossa populagéo de grande diversidade
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genética fazendo parte do desenvolvimento de estudos, para que esse produto seja cada vez mais adequado também a
populacdo brasileira.

Os principais fatores que influenciam a decisdo de investir, no Brasil, em pesquisa em desenvolvimento. A gente tem,
ali, adisponibilidade de pessoal com capacidade e qualidade como o maior fator, mas, embaixo, a gente pode verificar,
também, outros itens que sd0 relevantes para que essa pesquisa ocorra de maneira mais sistematizada e rotineira, ndo so
pelas nossas associadas internacionais, mas para as brasileiras também, que sdo associadas a I nterfarma.

Antecedentes do cenario legislativo mundial. Como o mundo olhou paraisso, para esse tema que nés estamos discutindo
aqui, que é acesso, e pensou que, talvez tivesse que ter |egislacdes especificas que olhassem para o problema das doencas
raras com a sua raridade, com a sua especificidade?

Ent&o, primeiro, tem que deixar claro que o medicamento 6rféo tende a ser um tratamento disponivel para doengas muito
complexas e desconhecidas. Por essarazdo, precisa ser encarado de maneira diferenciada.

O pequeno nimero de medicamento 6rféo disponivel reflete a complexidade da doenca rara e ultrarrara, e a falta de
conhecimento cientifico sobre ela, jamencionado pelo Dr. Fogolin e jatambém pela Dr2 Clarice, que ndo é diferente para
aindastria. Encontrar o nimero de pacientes suficiente para uma pesguisa € complexo no mundo, encontrar adiversidade
das doencas da mesma maneira, entdo, esse também ndo é um tema facil, mas que aindlstria, de maneira sistematizada,
cada vez mais achaimportante e investe, também, nessa pesquisa em desenvolvimento para essas doengas.

Desenvolver esses tratamentos exige altos investimentos de pesquisa em desenvolvimento e tecnologia para um nimero
pequeno de pacientes no mundo. Entéo, é tdo complexa a producédo e, primeiro, o desenvolvimento desse produto, que
tem um percentual que chega a ser de 2,5 mil% a mais numa das linhas dagquel as que so exigidas para pesquisa clinica.
Depois, os paci entes estdo di stribuidos pel o mundo. Ent&o, € complicado encontrar eter um perfil dadrogaque, realmente,
vai atender pontual mente a evolucéo dagquela doenca, para propiciar qualidade de vida para esse paciente.

Outro problema: producdo. A producdo, paraal cancar aescala, tem que estar centralizada em algum lugar do mundo, para
gue possa abastecer, entdo, o restante do mundo. N&o déa para ter producdo de medicamentos de doencgas raras em todos
os lugares do mundo, pela distribui¢do do pequeno nimero de pacientes.

O estudo, entéo, das doengas raras € complexo e desconhecido e acaba por limitar aquantidade de produtos no portfolio e
o equilibrio entre perdas e ganhos dos diferentes produtos. A indistriavive também do negécio e precisaequilibrar as suas
perdas. |sso ndo é nenhum demérito. O Brasil tem uma Constituigdo que reconheceu que nds somos um Pais capitalista,
e1iss0 ndo é demérito para quem produz, para quem emprega e para quem traz desenvolvimento para o Brasil.

Entdo, nesse cenario, o que o mundo olhou e definiu aadogdo de marcos regul atori osimportantes que propi ciaram sol ugdes
permanentes e sustentaveis sobre o problema do acesso? Eu destaquei aqui Estados Unidos e a Unido Europeia, que tém
model os que deram cel eridade para o registro desses produtos, linhas especiai s de financiamento para pesquisas, impostos
diferenciados para licenciamento e dez anos de comercializacdo exclusiva.

Na Comunidade Europeia, de novo as taxas especiais, processo rapido de registro, de novo, exclusividade de mercado,
possibilidade de consultoria cientifica durante a fase de pesquisa e dez anos de exclusividade.

E ai tem esses outros paises que também tém temas muito focados, que ndo tém um sistemaigual ao brasileiro, mas que
se assemel ha na disponibilidade do acesso do medicamento para os pacientes portadores de doencas raras.

E al 0 que agente vé de avanco no Executivo? Como mencionado aqui, a Portaria 199, a Portaria 2.439, aguela da atencéo
nacional a oncologia, que eu a trago aqui pela questdo dos tumores raros, de que a gente vai falar um pouquinho mais
afrente, a RDC 57, de 2013, que dispde sobre a priorizagdo da andlise técnica de peticles de registro e pos-registro, o
gue também foi um avanco... Os medicamentos para tratamento de doencas raras tém uma priorizagdo com dez pontos, €,
entdo, a gente ultrapassa, talvez, a dificuldade da demora da concesséo do registro... Temos a Instrugdo Normativan® 1,
gue dispde sobre a lista de medicamentos liberados paraimportacdo em carater excepcional, e a Consulta 20, da Conitec,
gue ndés reconhecemos como um avango, mas aqual temos algumas consideractes também, porque deve estar consolidado
em 2015. A ndo ser que o resultado das contribui¢des da consulta publica traga uma alteraco das doencas ai elencadas,
em 2015 havera PCDTs que so trataréo de acolhimento, que s6 tratardo de outros cuidados assistenciais. Mas naquele rol
de doencas nenhuma doenca esta contemplada com medicamento.

Se eu estiver errada, Clarice, por favor, me corrija.

Avangos no Congresso Nacional. O PL S n° 530, que é completo, naminhaandlise, faz alteragdo importante nalegislagdo
sanitéria brasileira e, com certeza, vai ser um divisor de aguas quando falamos da instituicdo da Politica Nacional para
Doengas Raras no ambito do sistema publico de salide, em que pese a Portaria 199. Assim também foi com a Conitec.
A Conitec comegou com uma portaria, e, depois, umale consagrou os critérios que o Congresso entendeu pertinentes e
entendeu necessarios para incorporagdo de medicamento no Sistema Unico brasileiro.

8/21



Reunido de: 16/12/2014 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Entdo, eu também entendo que os esforcos legislativos do Congresso sdo importantes para que a Politica Nacional para
Doengas Raras possa ser também instituida por lei. E temos o PL n° 1.606, na Camara, que também tem a mesma linha,
que institui a Politica Nacional de Doencas Raras no Sistema Unico de Satide, que € bem parecido com a 199 e que traz
alguns outros critérios e algumas outras inclusdes que a 199 ndo contemplou de maneira textual .

Desafios regulatérios para o acesso. Nés entendemos que regulagéo sanitéria hoje tem um quadro técnico importante,
respeitado e qualificado, mas que € importante destacar os mecanismos brasileiros de regulagdo econbmica para
medicamentos que foram concebidos no Brasil paralidar com o tratamento destinado as doencas de ataprevalénciae que
também n&o € possivel utilizar do mesmo método para as doengas raras.

O modelo de precificacdo, no entanto, ndo deveria ser aplicado a medicamentos 6rféos, umavez que o modelo econdmico
é totalmente diferente.

Essa é uma discussdo importante de se fazer e é importante avancar nisso.

No periodo de 2004/2011, a Anvisarelatou que apenas dois medicamentos 6rf&os receberam preco na CMED nacategoria
| - inovador e patenteado. Isso pode ser um mais indicador de que o atual modelo de precificacdo acaba por impedir a
entrada de terapias inovadoras e necessarias no mercado brasileiro.

O atual modelo brasileiro de precificaco reduz aatratividade para o mercado, impactando no planejamento dasindustrias,
fazendo-as rever ou abandonar planos de investimentos no Brasil. 1sso se d& também porque os descontos obrigatorios
s80 0s mesmos praticados nos medicamentos que tratam doencas de alta prevaléncia.

E importante destacar que este ndo é um modelo que acontece no mundo. No mundo, ha uma diferenca dos descontos
obrigatérios, oferecidos ao governo. Para drogas orfas, ha também uma politica especifica, um critério especifico e uma
reducdo desse valor também a menor. E importante discutirmos isso, para que possamos avangar e ter também resultados
do ponto de vistaregulatorio.

Esta € s uma curva, s um desenho, uma mostra gréfica do que significou afala anterior sobre ainformagéo da Anvisa.
Este é de 2013.

Entre os desafios da Conitec para a garantia do acesso, esta o aperfeicoamento, a luz das doencas raras, na andlise dos
processos, sustentabilidade financeira, negociacoes e pactuagdes.

(Soa a campainha.)
A SRa MARIA JOSE DELGADO - E importante que a indistria também esteja nesta discussdo. E importante que
possamos contribuir com o Governo naquilo que nos cabe.

Na construgéo da politica, ndo tivemos essa oportunidade, mas, agora, acho que € o momento de a gente requerer e fazer
isso de maneira sistematizada, para que aindustria venha a participar e contribuir com o que lhe cabe.

Incluir gradualmente no SUS os medicamentos disponiveis, aqueles que ja sdo comercializados no Brasil. Estou falando
gradualmente. N&o estou falando de uma vez sd. Defendemos que, gradualmente, essa politica inclua os medicamentos
disponiveis no Brasil.

As politicas publicas tém funcdo primordia de reduzir a judicializac8o. 1sso sO val acontecer se as inclusdes também
ocorrerem pelo sistema publico de salde, porque ndo é possivel saber que a droga existe e que 0 paciente ndo vai ter
acesso aelano Brasil. HAuma medida, e a medida de excegdo esta virando regrano Brasil, que é ajudiciaizacéo.

(Soa a campainha.)

A SREMARIA JOSE DEL GADO - A qualificagso do termo “doencarara’ nos PCDTSs existentes e nos novos, que seréo
implementados a partir de 2015. N6s verificamos que, nos Ultimos PCDTSs publicados pela Conitec, em que pese o porte
da politica publica de 65 para 100 estar descrito na doencga, ndo h& o reconhecimento como doencarara.

Isso pode parecer banal, mas é importante para o paciente. O PCDT que definiu, que deu o cédigo de percentual,
estabelecido pela politica do Ministério da Salide, deve trazer no descritivo o reconhecimento de doenca rara daquela
patologia. 1sso ocorreu em alguns PCDTs publicados agora recentemente; em outros, néo.

Isso também é um equilibrio que a gente requer como importante acontecer.

Ampliar o didlogo com aindistria. 1sso a gente tem requerido e vai continuar requerendo.

O desafio do Ministério da Salide, coordenacdo de altacomplexidade, Dr. Fogolin, €ampliar osesforcos paraque Estadose

Municipiosimplementem os credenciamentos dos servicos definidos na portaria de formaeficiente, porque, até agora, ndo
hanenhum - Dr. Fogolin, por favor, me corrija. Eu ndo conhego nenhum Estado que jatenha conseguido o credenciamento
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para assi sténcia naquel es espagos definidos, naquel es servicos definidos pela Portarian® 199, ejavamos fazer aniversario
de um ano em janeiro.

Definir em qual politica piblica os tumores raros seréo contemplados. Esse € um compromisso do Ministério da Salide,
firmado na ultima reuni&o que antecedeu a publicag8o da Portaria n® 199. Corrija-me também, Dr. Fogolin, se eu estiver
errada

Os tumores foram retirados da Politica Nacional para Doengas Raras, com o compromisso de serem aocados na Politica
Nacional de Oncologia. Por isso, eu acitei nos avangos do Executivo.

(Soa a campainha.)

A SR2 MARIA JOSE DELGADO - Até o presente momento, pacientes com tumores raros ndo tém uma rede de
assisténcia. 1sso ndo esta definido em nenhuma das politicas.

Incentivos em pesquisa clinica especificamente para doencas raras, Dr. Fogolin, mas para aém dos editais. Acho que é
preciso definir, no ambito do Ministério da Salide, o que hoje impacta o desenvolvimento de pesguisa no Brasil.

NOs temos uma portaria com itens importantes que afastam o esforco brasileiro e de outras empresas para a pesquisa no
Brasil.

Questdes a discutir para avancar - Senador, V. Ex2 me permite? E o Ultimo eslaide: necessidade de marco regulatdrio
brasileiro especifico, que considere as caracteristicas Unicas das drogas 6rfas. E ai nds estamos falando do conjunto de
coisas que é preciso, tanto do que esta contemplado no PL n° 530, pois é importante também olhar um pouco para a
guestdo de precificacdo. A ausénciade incentivos para disponibilizar novos medicamentos 6rféos para o mercado faz com
gue o Brasil tende a focar excessivamente no preco. O atua modelo ndo avalia o custo do paciente, perdendo de vistao
valor que esse tratamento traz para as pessoas com doengas raras e suas familias. Ampliagdo de acesso a medicamentos de
maneiragradual no SUS, j& que existem 14 medicamentos 6rf&os sendo comercializados no Brasil, e aUnicadoencarara
gue possui medicamento Orféo incorporado é a Doenca de Gaucher; definicdo da qualificacdo “doencarard’; definicdo
do cuidado para os tumores e a articulagdo no Ministério da Sallde para ampliar a pesquisaclinicano Brasil, voltada para
as doengas raras, para além das publicacdes do CNPq, de editais do CNPqg, para que possa resolver, gjudar e contribuir
com aindistria farmacéutica em seu conjunto, para que as pesquisas possam ocorrer de maneira mais ampliada e mais
sistematizada no Brasil.

Agradeco, mais umavez, pelo espaco para a minha participacao.
Estou a disposi¢éo para o debate.
Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/lPSDB - PB) - Agrade¢o a Dr2 Maria José Delgado, representante
daindustria farmacéutica.

Gostaria de registrar também a presenca da Dr2 Elida Fernandes, Gerente Executiva e Social da ABrELA (Associacio
Brasileira de Esclerose Lateral Amiotréfica); Dr. Antoine Daher, Diretor-Presidente da Casa Hunter, Associacdo dos
Portadores de Deficiénciade Hunter e outras doencas raras; Sr2 Graga Afonso, Presidente da Safe (Associacdo Amigados
Fenilcetonuricos do Brasil); Margareth Maria Araujo Mendes, portadora da HPN, da Afag; Raquel de Oliveira Martins,
Vice-Presidente da Associacdo Brasileira de Angioedema Hereditério; Maria Juliana de O. Silva, Presidente da Merkes
Brasil e Delegada da Afag; Deise Zanin, Presidente da Associacdo Galicha de Mucopolissacaridoses; Daiane Kock de
Souza, representante da Afag no Parana e em Santa Catarina; Leuda Santos, Presidente e Diretora de Comunicagéo
e Diretora Financeira da Amavi - Associacdo Maria Vitoria; Hulda Rode; Anderson Bertoluzzi; Sr. Luis Eduardo
Prospero e Regina Préspero, Conselheiros da APMS - Associagdo Paulista dos Familiares e Amigos dos Portadores de
Mucopolissacaridoses e Doencas Raras e Associacéo Brasileira Genética.

Passo apalavra, entdo, aSr2MariaCeciliaJ. B. M. Oliveira, Presidente da Associagdo dos Familiares, Amigos e Portadores
de Doengas Graves (Afag).

A SR2MARIA CECILIA J. B. M. OLIVEIRA - No primeiro momento, eu gostaria de agradecer ao Senador Cicero
Lucena e ao Senador Waldemir Moka, Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais, por entenderem aimportancia desse
assunto e por haver viabilizado esta audiéncia publica.

Gostaria de agradecer e cumprimentar a todos aqui presentes. pacientes, representantes de associagOes, representantes
da Afag em vérios Estados, profissionais de sallde e a sociedade civil em geral, e também a todos os representantes do
Governo.
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Estou aqui representando a Afag, uma associacdo de dmbito nacional, que luta pela conscientizagdo sobre doencas graves
eraras em todo o Brasil, promovendo eventos, palestras e cursos em diversas regides do Pais.

N6s buscamos, comisso, levar o conhecimento sobre essas doengasraras, para, assim, conseguirmos que haja diagndsticos
cada vez mais precoces e, com isso, um tratamento que sgja 0 mais rapido possivel. E para qué? Para promover mais
qualidade de vida e dignidade para esses pacientes.

N6s sabemos que um paciente com uma doencga rara ndo precisa apenas de tratamento medicamentosos. Um paciente com
uma doenca rara também tem necessi dade de atendimento multidisciplinar; tem a necessidade de facilitadores de acesso,
com vistas aminimizar as diferencas no seu dia adia, promovendo melhorias para o seu processo de inclusdo social.

A Afag e, acredito, todos aqui presentes - e ha muitas associagdes que lutam por esses pacientes - tém conhecimento de
gue muitos desses pacientes poderiam, sim, ter uma qualidade de vida maior se tivessem, em conjunto com toda uma
terapia multidisciplinar, um tratamento medicamentoso, 0 que, muitas vezes, nao tém. Nés sabemos que um percentual
muito pequeno das doengas raras recebem esse tratamento.

E anossalutatambém ndo se resume a esse tratamento medicamentoso. Hoje, esta audiéncia publicafoi abertajustamente
para nés tratarmos desse assunto, mas temos pleno conhecimento de que nds, assim como todas as associacdes que
estao aqui, acabamos fazendo o papel do Estado quando um paciente precisa de um diagnostico precoce, quando precisa
encontrar médicos capacitados no tratamento daquela doenca. NGs sabemos disso e todos nés aqui lutamos por isso,
0u sgja, para adequar o tratamento aguele paciente, para conseguir para ele fonoaudiologia, fisioterapia, nutricdo... E,
aqui, algumas associacfes, em especial a Abrela, sabem da importancia da nutricdo na salde desses pacientes. Embora
eles possam ndo ter um tratamento especifico, um medicamento especifico, isso funcionaria para esses pacientes como
tratamento, como um avanco napossi bilidade de manutencéo das suasvidas. E aluta parainclusdo de protocol os paraessas
terapias nutricionais também é muito importante e, aqui, se equiparaao que nds estamos tratando, isto €, os medicamentos
Orféos, porque, para esse tipo de paciente, esse é também um medicamento.

Neste momento, contudo, nds estamos aqui paradiscutir um aspecto extremamenteimportante, que é um percentual desses
pacientes com doencas raras que tém um tratamento disponivel, que tém um tratamento que pode significar para eles
viver ou ndo viver; viver com mais qualidade ou viver com menos qualidade. Estamos aqui para falar do acesso a esses
tratamentos e das dificuldades encontradas pel os pacientes com doengas raras. | nfelizmente, o que nés vemos, no Brasil,
guase que em regrageral, € a ndo dispensacdo desses medicamentos pelo governo para os pacientes que precisam.

No Brasil, nos temos medicamentos para doencas raras com quase dez anos de registro junto a Anvisa, e, até hoje, o
Gnico meio que esses paci entes encontram para ter acesso a esses medicamentos é pelaviajudicial. A judicializacgo, com
certeza, ndo € o melhor caminho para o paciente, até porque, antes disso, €le jatravou toda uma luta - e a a sua familia
- para conseguir um diagnéstico. Ele ja travou uma batalha, primeiro, com relagdo ao diagnostico; e, ai, quando se tem
esse diagnostico, que muitas vezes é devastador para toda a familia, o individuo comeca outra batalha, a luta pelo seu
tratamento. Af, sim, podemos afirmar que a judicializacdo, realmente, ndo seria 0 melhor caminho. Contudo, no Brasil,
€la é o Unico caminho para esses pacientes.

O que me chama a atencdo e me coloca sempre em uma posi¢do de inconformismo... Em sua grande maioria, esses
tratamentos sdo Unicos, ja reconhecidos pela comunidade médica nacional e mundial; sdo tratamentos ja registrados nos
principais 6rgéos regulatdrios do mundo - FDA, nos Estados Unidos, EMA, na Europa; em sua maioria, ja possuem
registros em dezenas de outros paises e também no Brasil, em muitos casos.

E, mesmo assim, 0 que vemos é a total flata de proatividade do nosso governo para a incorporacao desses tratamentos.
E a v&m algumas consideracoes.

Existem tratamentos que ja sdo dispensados, ha anos e anos, para milhares de pacientes com doengas raras gragas a
milhares de decisBes judiciais. Esses pacientesterdo que ser tratados pel o resto de suas vidas até que realmente se consiga
a cura, que é o que todos querem. Mas, enquanto ndo se consegue, temos que promover a manutencdo da salide dese
paciente. E, se hoje, isso se dacom essas terapias, vamos lutar por isso, porque, sendo, quando chegar acura, ndo vai mais
haver paciente para ser tratado. Precisamos, entdo, lutar com o que temos no momento. O que desgjamos éisto: que, cada
vez mais, pacientes que precisam tenham uma vida mais longa.

Se pegarmos uma doenca rara, por exemplo, que tenhaja um universo de 150 a 200 pacientes sendo tratados, no Brasil,
como eu disse, por decisdes judiciais, em sua maioria, reiteradas e confirmadas por tribunais superiores; se pegarmos
o fato de que esse tratamento ja conta com aprovacdo mundial e nacional, pela Anvisa, que reconhece a eficécia de
tratamento daquel es pacientes; se considerarmos que, em sua imensa maioria, € um tratamento Unico, um medicamento
Orfao; se considerarmos que esses 150 a 200 pacientes que necessitam de um tratamento com medicamento 6rfao, de alto
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custo, e que o tém gracas auma garantiajudicial, sabemos que eles vao continuar precisando e, se Deus quiser, por muito
tempo até que realmente consigam a cura; se considerarmos que esse produto que ndo € dispensado pelo Governo por
protocolo clinico tem seu custo bem superior em comparagéo se ele fosse incorporado; com todas consideracOes,
vem o questionamento: por que nosso Governo ndo busca, de forma mais ativa um acordo, uma negociagdo junto ao
fabricante, buscando atender esse paciente de forma administrativa, incorporando tratamentos e, por consequéncia,
reduzindo-lhe o custo? O custo ja existe pelo Governo. N&o estariamos criando uma nova despesa. O que se faria com
isso seria uma reducdo significativa e a possibilidade de atender ndo apenas aquele universo de 150 ou 200 pessoas que
ingressaram em juizo...

(Soa a campainha.)

A SREMARIA CECILIA J.B.M.OLIVEIRA - ... paragarantir o direito estabel ecido pela Constitui¢io ereiteradamente
desrespeitadas pelo Governo brasileiro? poderia ser atendido todo o universo de pacientes com aguela doenga rara por
um custo muito menor.

Com isso, 0 que também teriamos como reflexo? Quando se trata da chance desses individuos adoeceram, de seu estado
de salide se agravar, de haver a necessidade de constantes internacfes, vemos que isso se reduz significativamente. Reduz
assim também o custo do governo com aquele paciente. Em muitos casos, tratar ou néo tratar pode significar também a
possibilidade, ou ndo, de esse paciente estar plenamente integrado a sociedade, ser economicamente ativo, de ndo haver
membros da sua familia largando emprego para cuidar desse individuo. Assim, podera significar mais uma forma de
desoneracéo para o Estado.

Nao estamos aqui para defender nem fabricante nem governo, mas ndo podemos deixar de considerar que, neste cenario,
existem quatro atores-chave: o governo; o fabricante; o profissional médico, que muitas vezes, étolhido no seu direito eno
seu dever deindicar parao paciente o que é melhor paraele; e, o principal, o préprio paciente. Nao haque sefalar aqui em
mocinhos e bandidos, mas ha que se considerar que todos os lados tém, e devem, se comunicar de formamais harménica
possivel, pois, caso contrario, o maior prejudicado sera o paciente e, por que ndo dizer, a sociedade civil em geral.

Na minha visdo - acredito que ela é compartilhada por muitos dos presentes -, o que falta é uma aproximac&o sincera do
Governo. E o que significaisso? Olhar a realidade ja existente, considerar que ela é fruto da fragilidade e ineficacia das
politicas publicas e tentar organizar o que jaexiste, o que ja esta posto. E como?

Se tenho que tratar - isso € um direito do paciente, ninguém pede para ficar doente e, muito menos, parater uma doenca
graveerara, e precisar de um tratamento extremamente caro; efetivamente ninguém quer isso - umadoenca, esseindividuo
tem todo direito de ser tratado. A vida ndo pode ser considerada uma roleta em que, se sua doenca € contemplada em
protocol os clinicos, parabéns, vocé vai sobreviver, terd acesso a tratamento.

E muitas vezes, aqui, nem assim.

Agora, se vocé tem uma doenca rara, descul pe, ndo temos o que fazer. Olha, se esses pacientes ndo tivessem conseguido
tratamento viajudicial, com certeza, muitosjanao estariam mais agqui. O Governo ndo consegue entender que, para esses
individuos, o tempo é tudo.

Anosdediscusso, deimplementacdo, de priorizagdo, e quantas vidas teréo que pagar isso? Centenas? Milhares? E se essa
situagcdo ocorresse na casa de nés, também dos representantes do governo? Porque isso ja aconteceu inclusive e houve
tratamento.

A solugéo pode ndo ser téo simples, mas, com certeza, € menos complexado que colocam. Se 0 Governo realmente olhasse
com ol hos de administrador e também sabedor dos direitos que estdo sendo desrespeitados, com certeza, trariaa discussao
0s atores chaves. Tentaria, sim, uma negociagdo com os fabricantes. A auséncia dessa aproximagao também se reflete no
posicionamento da prépriaindUstria frente ao Governo brasileiro.

O Brasil vai foi discussao em férum internacional, por representantes de diversos paises, governos e indistria, que tinham
praticamente a mesma imagem do Brasil: que ndo conseguiu entender como as coisas funcionavam aqui. Como seria
possivel uma efetiva implementacédo no Brasil. E a auséncia desse entendimento gera o cendrio atual. Ora, por que vir
para o Brasil? Por que pesquisa no Brasil? Por que registrar um medicamento no Brasil, se mesmo assim um paciente
n&o teria um acesso garantido?

Enfim, eu acredito que as situacBes que jaexistem hoje deveriam ser olhadas de formaa se tentar umaadequagdo. Como eu
disse, nés ndo estariamos criando despesa, nés estariamos utilizando melhor isso. Se estabel ecer formamente o quejaesta
na prética, no intuito de reduzir custos e trabalho, atender a mais pacientes, reduzir 0s acometimentos, os agravamentos.
Isso nadamais seria do que dar efetividade ao direito que ja existe e € assegurado pela nossa Constituicéo. E a sociedade,
acredito, agradeceria muito.
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O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/PSDB - PB) - Agradeco a Ultima palestrante, Dr2 Maria Cecilia
Oliveira, Presidente da Associaggo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doengas Graves.

Obviamente que a Comissdo funcionacom base no seu Regimento - estaé uma préticada Casa. E dentro desse Regimento,
ndo é permitida a participacao de outras pessoas que ndo os convidados devidamente aprovados para esta audiéncia. Mas
€eu peco a compreensdo dos convidados para também passar a palavra a um portador de deficiéncia, estabelecendo um
prazo de cinco minutos, deixando claro que €l e ndo pode fazer indagacéo aqual quer um dos convidados. E, de preferéncia,
também néo fazer alguma mencdo direta aos convidados.

Peco a compreensdo, ja que estou abrindo méo do Regimento da Casa, mas eu acho que € complementar nesta audiéncia
publica que estd sendo gravada e que serarepassada na tel evisdo para que a gente possa ouvir também um portador e saber
do seu sentimento, as suas angUistias e 0s seus desej 0s para que esta audiéncia possa dar a sua contribui¢do.

Paraisso, chamo o Sr. Luiz Eduardo, membro da AMPS (Associacdo dos Portadores de Mucopolissacaridose), que tem
apalavra por cinco minutos.

O SR. LUIZ EDUARDO - Quero cumprimentar, primeiramente, todos e agradecer pela oportunidade de debater esse
tema que considero t&o importante, principal mente sendo eu uma pessoa interessada, uma pessoa que sofre com doenca
rara. E um assunto que eu tenho acompanhado ha mais de 12 anos, fora a vivéncia da propria doenca. Entéo, finalmente,
eu estou vendo progresso, estou vendo uma aten¢do maior do que se davalogo que comecei essa historia

Queria também passar a minha vivéncia da doenca. Eu tenho mucopolissacaridose tipo 6. Tenho 24 anos. Sou formado
em Direito, eacausade eu ter feito esse curso foi principalmente para que eu tivesse conhecimento juridico para ajudar as
pessoas, principamente aquel as que ndo tém nem ideia de que elas tém direito a um tratamento integral, aum tratamento
gratuito disponibilizado pelo Estado.

Desde que eu comecei a vir a Brasilia, em 2002, pedir a incorporacdo dos tratamentos para mucopolissacaridose,
infelizmente, como eu falei, ha doze anos passados, ainda estou engatinhando nessa luta. Eu sempre ouvia falar sobre
estatisticas em relacdo a custo/beneficio, ou sgja, que tratar um portador de mucopolissacaridose significaria deixar de
atender pessoas que sofrem com outros problemas. Infelizmente o Uinico meio que tenho de ter uma salide de qualidade,
€ mediante tratamento. Faco esse tratamento ha onze anos e, gragas a Deus, eu me mantenho vivo. Eu tinha problema
de salide muito grave, para o qual infelizmente ndo existe cura. Também ndo haveria tempo para essa cura. Como eu
estava falando, pelos dados estatisticos, a Unica certeza que eu tenho € a de que eu ndo quero fazer parte da estatistica
de dhitos de doencas raras.

Eu quero deixar essa reflexd@o para todos, porque salde é uma questédo muito delicada. Eu sei que tem que ser tratadaem
todos os aspectos, mas eu gostaria de pedir aten¢do maior e uma agilidade maior, porque eu ja presenciei muitas pessoas
gue se foram, ndo tiveram a mesma oportunidade que eu de ter um tratamento digno, de ter uma salide de qualidade. E
0 que deixo.

Peco atodos quereflitam, que todos possamos trabal har em conjunto, porque todos somos brasileiros. Independentemente
da doenga, independentemente do sexo, da cor, todos somos filhos do Brasil, e a prépria Constituicdo nos assegura
esse direito, nos assegura que sgfamos tratados com qualidade de vida, independentemente do custo do tratamento,
independentemente que quantas pessoas sofrem com esse mal.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/PSDB - PB) - Esse foi o Luiz Eduardo.

Como eu fui 0 autor do requerimento para esta audiéncia, e nés recebemos pelainternet algumas perguntas, vou iniciar a
parte de perguntas aos membros da Mesa, transmitindo esse sentimento nas perguntas que me fizeram.

Parao representante do Ministério da Salide apergunta é a seguinte: "Assim como ahemofilia, quefigurano rol dedoengas
raras, tem um espaco organizado dentro do Ministério da Salide, da Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados,
seria vidvel a estruturagdo de uma coordenagdo para tratar exclusivamente do plangjamento de politicas publicas para
pacientes com doencas raras?

Outrapergunta: "TCDTse doengasraras. Considerando que a€elaboracao dos protocol os clinicos de doengasrarasfoi feita
sem a participacdo da sociedade civil, inclusive sem o envolvimento das associacfes de pacientes e com a participagdo
restrita de alguns especialistas, especialidades médicas de apenas, principalmente, geneticistas, que mais diagnosticam
do que tratam os pacientes, como o Ministério da Salide pensa estruturar efetivamente o acesso aos medicamentos Orféos
para os pacientes com doencgas raras?".
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Outra: "Pesqguisa, inovagdo e retorno. Considerando o tempo dos recursos investidos pela indistria de medicamentos
Orféos na pesquisa de um novo medicamento para doengas até entdo desconhecidas e o fato de que o retorno desses
investimentos se ddalongo prazo, principal mente porque o nimero de pacientes é pequeno e limitado por natureza, existe
algum mecanismo de incentivo para as pesquisas de medicamentos voltados para as doengas raras sendo estudado pelo
Ministério da Salde, de forma a garantir a atratividade do mercado brasileiro para essas empresas que costumam ser
menores e altamente inovadoras?

Essas foram algumas das perguntas que foram dirigidas a mim e que transmito a Mesa.
Gostaria de organizar essa etapa da audiéncia.

A Dr* Maria José, por exemplo, que representa a industria farmacéutica, fez algumas indagacfes também. Vou passar
a palavra a todos que compdem a Mesa, mas, Dr. José Eduardo Fogolin e Dr2 Clarisse, algumas perguntas, algumas
indagacOes, inclusiveessasqueeu fiz, foram dirigidasao Governo, eu passariaapal avraavocés paraque possam responder
ndo sb a minha colocagdo como até o pronunciamento daquelas pessoas que também explanaram as suas opinides.

Com apalavrao Sr. José Eduardo Fogolin. Vou ser generoso no tempo, mas sem poder prorrogar 10 min.

O SR. JOSE EDUARDO FOGOL IN PASSOS - Acho que temos n&o somente essas perguntas, mas uma série de outras
discussdes. Sempre tivemos uma tratativa bastante transparente e de mesmo nivel.

Gostariadeiniciar respondendo as perguntas que vieram por via el etrénica.

A primeira pergunta, e ndo € a primeira vez que existe esse questionamento: qual seria a possibilidade de o Ministério,
dentro de sua estrutura organizacional, instituir uma coordenagéo especifica para gerir a politica pdblica de atencéo as
pessoas com doencas raras? N&o € a primeira vez que respondo e reafirmo o posicionamento da hemofilia. A hemofilia
iniciou dentro de uma coordenagdo também ampla. A Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados ndo € uma
coordenagdo especificaparaahemofilia. Quando da construcdo desta politicapublica, elafoi vinculadaaestacoordenacdo
por tratar de assuntos especificos e afins, mas ndo se trata da criagdo de uma coordenacgdo especifica para a hemofilia
Por outro lado, a organizagéo, a estrutura, se f0ssemos criar uma coordenacdo para cada necessidade, seria impossivel
ter uma estrutura organizacional. Seria uma coordenacdo para a cardiologia, uma coordenacdo para a neurologia, e
fragmentariamos, o que justamente é 0 oposto do que queremos criar. A politica publica ndo tem nenhum impedimento
No seu gerenciamento, na sua organizagdo por estar vinculada a uma coordenacéo.

Trazemos esse posi cionamento até porque ndo seriae ndo éfato de se criar coordenacbes especificas. 1sso fragmentamuito
mais 0 seu gerenciamento. Nao € a intencdo, e ndo serd, do Ministério criar estruturas, essas caixinhas especificas para
gerir estratégias. As estratégias sdo geridas e discutidas no ambito dos seus colegiados. A gestdo e o acompanhamento
dessas politicas publicas também n&o sdo uma acdo apenas dentro do Ministério da Satide. O Sistema Unico de Satide,
para quem o0 acompanha, tem as suas esferas de gestdo, e essa organizacdo, dentro da atencéo especiaizada, vinculada
também a atencdo basica dentro da sua Secretaria, ja traz sua possibilidade de gerenciamento.

Ter coordenagdes especificas fragmentamais o cuidado, e ndo existe estrutura organi zacional , em qualquer 6rgdo publico,
até para se criar mais cargos, para se criar uma coordenacdo para cada necessidade especifica. Existe, sim, e ai vou fazer
um link, Senador, respondendo a algumas colocagBes da Dr2 Maria José em relacdo a quais seriam as agBes do Ministério
da Salde para sua implementacdo, uma efetividade de se colocar no papel.

O Ministério da Salide, apenas para fazer um paralelo, tem as suas responsabilidades dentro do Sistema Unico de Satide.

E importante destacar aqui que a elaborago das diretrizes, o financiamento também do sistema, a discussdo das politicas
e a execucao das politicas publicas acontecem no ambito local de todo esses sistema.

Mas nédo se furtando também a responsabilidade da implementacdo, durante este ano de 2014, o Ministério da Salde
entrou em contato diretamente com os gestores estaduais € municipais, justamente estreitando a relagdo pos-publicacdo
dessa politica publica, porque ela traz em seu ensejo também dlvidas... Essa politica piblica, diferentemente do que
colocou a Dr2 Maria José, € uma politica publica recente, € uma politica publica que traz, também, uma necessidade de
organizagdo do sistema. Muito embora alguns servicos de alguns estabel ecimentos de salide realizem um cuidado, €les,
essencialmente, estavam dentro das universidades, vinculados, muitas vezes, a pesguisas... Entéo, hoje, o Ministério da
Salide, durante este ano de 2014, elencou varios direcionadores ndo somente para interpretacdo da politica, mas também
daimplementag&o, e, sim, alguns projetos ja chegaram para habilitacéo. O Estado do Rio Grande do Sul e alguns Estados
do Nordeste encaminharam propostas de habilitacdo de servigos para aimplementacdo da politica publica.

N&o contente apenas com esse primeiro movimento, como eu bem coloquei na apresentacdo, faz parte do rol das
perspectivas de plangamento para o0 ano de 2015, o Ministério da Salde elencou os potenciais servigos que, hoje,
realizam cuidado para as pessoas com doencas raras € o Ministério da Salde vai, através das suas oficinas, através
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dos seus apoiadores regionais, também discutir a politica piblica num movimento que ndo apenas aguarda habilitagéo,
mas que também vai ao encontro dos gestores justamente para ndo apenas reduzir as davidas que existem em relagdo
a implementagdo, mas também para passar a ser participativo ndo apenas da construcdo da politica, mas da sua
implementag&o.

E ai ha outro questionamento, em relagdo ao apontamento das associ agles, especificamente ao painel de especialistas. Eu
vou falar parte dessaalocacdo, masaDr2MariaClarice Petramalevai complementar. O painel de especialistasfoi elencado
por um conjunto também de indicativos das proprias associacoes. Parte das associagdes também indicou representantes
e especialistas para participarem. Todos os critérios para colocagdo do rol de elenco foram critérios que o Ministério da
Satide elaborou, ndo foram critérios decididos pelos especialistas. NGs apontamos os critérios, e, acima de tudo, todo o
conjunto de acBes foi a consulta publica. Ent&o, a participacéo ndo se restringiu a uma participagdo apenas no painel de
especialistas; a participacdo também teve a sua consulta pablica, e ordenado por critérios. Esses critérios a propria Dr@
Clarice pode apontar.

Eu queria também voltar aos outros dois questionamentos que a Dr® Maria José aqui colocou, um vinculado
especificamente aquestéo daampliacdo dos esforgos aos gestores - eu bem os disse agora- eoutro em relagdo atratativade
tumores raros. O Ministério da Satide ndo se furtou a essa discussdo. NGs tivemos, recentemente, uma nova republicacdo
da Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica, temos, também, a ampliacdo desses esforgos até além dos 60 dias, outras
acOes estdo sendo feitas em relag@o a Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica, ndo apenas oncoldgica, mas o cuidado
do diagnéstico precoce ao tratamento do cancer, e as tratativas dentro do Ministério da Salide entre as diretorias e
coordenagdes especificas j& trouxeram a luz de uma discussdo o préximo avango... Nés estamos, recentemente, com a
politica publicada, que € a Politica Nacional de Atenc&o as Pessoas com Doencas Raras... O fato de ter colocado...

Essa foto faz parte de um filme em que a gente quer discutir essa implementacdo. Entdo, o Ministério da Salde ndo
deixou de contemplar, mas foram algumas escolhasiniciais paraa elaboracdo dapolitica, até porque o cuidado as pessoas
com doengas raras néo tinha, em nenhuma parte da rede de atencdo, pontos especificos para esse cuidado, ao passo que
as pessoas com doencas oncol 6gicas tém um servico hoje ja estruturado para atendimento, as Unacons, as Cacoms e 0S
outros servicos que realizam o atendimento. Entdo, foram medidas iniciais de abordagem, inclusive discutidas até com
as associacies representantes das pessoas com doengas raras, para aimplementacdo da politica - ndo foi uma escolha do
Ministério da Salde -, mas nos temos essa tratativa que ndo sera colocada de lado.

Terceiro, articular osincentivos especificos paraapesquisaclinica. O Ministério daSalide, sim, colocou isso, considerando
ndo somente a necessidade, mas o primeiro momento de colocagdo do incentivo as pesquisas clinicas por meio de
editais. E esses editais ndo sdo os Unicos. Qualquer outra pesquisa pode ser solicitada. Esses editais foram direcionados
especificamente pela coordenacdo para as pessoas com doencas raras, mas isso ndo foge a possibilidade de solicitactes
de demais pesquisas.

Ent&o, inicialmente, coloco esses apontamentos. Terei oportunidade de discorrer sobre outras colocacfes aqui feitas.
Algumas, de certaforma, apresentam outra visao, mas vamos ter ainda, durante este periodo, a possibilidade de discutir.

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/lPSDB - PB) - Obrigado, Dr. José Eduardo.

Passo, entdo, a palavra a Dr2 Clarice Alegre Petramale, pedindo também a senhora que, ao término da suafaa, jafaca
as suas consideracoes finais.

A SR2CLARICE ALEGRE PETRAMALE - Boaparte das perguntas acho que vém por conta de ndo se conhecer ainda
muito bem como funciona a Coni’tec. Como alLe n°12.401 inclui naLe do SUS o modo de avaliar a tecnologia para
entrada e atualizac8o do Sistema Unico de Salide, muita gente ainda ndo conhece bem os detal hes.

Ent&o, vou perder um minutinho, para explicar rapidamente algumas possibilidades e limitagdes da Conitec.

Entdo, na Mesa e mesmo nas perguntas, ficam claras algumas ddvidas. Por exemplo, a Conitec ndo negocia pregos. Ela
recebe demandas; €lando cria demandas proprias. Elando analisa coisas que €la decide sozinha. Entdo, a Conitec ndo faz
iss0. E uma comissio que assessora 0 Ministério da Salide, quando alguém demanda alguma coisa; quando recebemos
algum pedido de avaliagéo.

Ent&o, no caso das doencas raras, como no caso das doencas comuns e de todos os medicamentos e produtos que sdo
pautados a Conitec, eles sao avaliados dentro do prazo que alei da, dentro do prazo e dorito que alei traz. Simplesassim.

Entdo, eu digo a vocés que ndo ha demandas de empresas pedindo a incorporagéo desses 14 medicamentos na lista do
SUS. Nenhuma empresa pediu. Por isso, a Conitec ndo avaliou. Entéo, ndo ha pedidos de empresas, ndo ha pedidos de
associagdes, ndo ha pedidos de sociedades médicas. E o Ministério da Salide tem uma politica, como vocés viram. Foi
mostrado agui que o Ministério optou por umapoliticaquevai trazer, deformaintegral, todas as necessidades das doengas,
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no que elas tém de comum e no que elas tém de particularidades. Entéo, a Conitec ndo inventa uma demanda. Ela néo
analisa por si. Portanto, precisamos receber demandas.

A andlise das demandas seréa feita dentro de 180 dias, como diz alei. E o tempo de se analisar se o remédio € seguro, se
o remédio tem eficécia e se tem vantagens para a vida, para a salide, para a qualidade de vida do paciente.

N&o halimite de custo-€efetividade, mas 0s estudos econdmicos S0 necessarios, embora ndo sgjam restritivos. A nossalei
brasileira ndo diz que existe um corte e que, acima de determinado valor, ndo se vai pagar pela vida de uma pessoa. |sso
a sociedade brasileira ndo aceitou, a sociedade brasileira ndo estipulou, e alel brasileirano diz.

Ent8o, a exigéncia de estudos econdmicos € a exigéncia geral. Quando vamos fazer uma compra, uma incorporacdo de
qualquer coisa ha nossa vida, queremos saber o beneficio que traz, o risco que eventualmente pode trazer e quanto vai
custar paraminhavida. 1sso é ssimples e ndo quer dizer que se vai impedir a entrada de um medicamento por ele ser caro.

Existefalhade medicamento barato também em doencarara, gente! Estamosfalando aqui s6 de medicamentos milionarios,
mas hafalhas de hidrocorti sona10mg, paracriancas que tém problemas de adrenal congénita, e asempresasnao produzem.
Por qué? Porque é barato, porque ndo tem patente, porque ndo interessa.

Vejam que estamos nos debatendo com problema de custo que a nossa sociedade brasileira ndo pds. O limite de custo-
efetividade a sociedade brasileira ndo taxou. Entdo, a Conitec ndo avalia segundo esse critério, mas ela quer saber o
beneficio que vai ser entregue para a pessoa, 0 beneficio para a familia, o beneficio para a sociedade, o risco dessas
medicacfes e quanto vai custar - simples assim -, para poder se plangjar.

A Conitec, de novo, s recomenda. Ela ndo incorpora, ela ndo compra, €la ndo negocia prego. Muitos falam que quando
comprarmos para muitas pessoas de um fornecedor Unico vamos conseguir negociar preco. Eu digo a vocés que nés ndo
vamos. Porque hd medicamentos registrados no Brasil que ndo sdo comercializados no Brasil porque o prego que foi dado,
gue é a média dos pregos internacionais, ndo € nenhuma coisa muito baixa ndo, € a média dos precos internacionais; a
empresa ndo aceitou e prefere que a gente importe. Ele ndo vai se preocupar em trazer o remédio para 200 milhdes de
habitantes, um paisinho que ndo tem tanta importancia assim.

Vegam que existem varias lacunas e problemas ligados ao mercado. O problema do preco, vocé pode ter registro e ndo
comercializar agui, por que ndo aceita o prego? Eu posso citar alguns medi camentos que estdo nessa linha.

Ent&o, vejam: achar quevocé vai conseguir negociar baixade preco paraincorporagéo no SUS de um produtor mundial que
sequer comercializaaqui, eu acho muito dificil agente acreditar nessetipo de agdo. Nao étdo facil conseguir baixar o prego
dessaforma. Elevai ser um prego alto porque ndo negocia e baixa o preco. Sabem o que faz baixar o preco? Concorréncia.
No caso da Doenca de Gaucher ficou muito claro que sb a concorréncia conseguiu baixar o prego. Hoje em dia as
enzimas sdo bem mais baratas do que eram, quando entraram, porgque ha concorrentes. Existe imiglucerase, taliglucerase,
velaglucerase, enzimas semel hantes e que tém, entdo, valores de concorréncia. Enquanto nds ndo produzirmos similares
a esses produtos nds ndo vamos conseguir baixar preco. 1sso dai € uma questdo de mercado, gente! Eu falo sempre que
a &rea da empresa farmacéutica que tem dé das pessoas, que esta preocupada com as pessoas ndo é setor comercia. O
setor comercial procura conseguir os maiores lucros possiveis, e ndo é fécil baixar esses lucros se so existe um produtor
mundial de uma Unica enzima ndo vamos conseguir por ai.

De toda forma, a Conitec estd a disposi¢ao para demandas. N&o esta fechado o pedido de incorporagéo de medicamentos
para doencas raras. Fagam isso. Podem pedir. Podem fazer a submissdo dos pedidos. As empresas que produzem podem
pedir. Por que ndo pediram? N&o sei. Até agora, trés anos de Conitec e ndo recebemos nenhum pedido dessas enzimas.
Por isso € um problema. Agora, os estudos econémicos ndo vém. Sem estudo econémico, alei diz que ademandando é
considerada vélida. Para uma demanda, no Brasil, ser considerada valida vocé tem que fazer o pedido, tem que dizer o
beneficio, tem que dizer o risco e quanto custa. E isso. N&o quanto custa o remédio, mas quanto custa o impacto daquilo,
0 beneficio que aquilo traz. Isso é feito para todos os remédios e ndo so para os remédios das doencgas raras.

Voltando, ndo existe O protocolo, MariaJosé - e vocé sabe -, paradoencarara, Doencade Gaucher. Existem 29 protocolos
para doencas raras ja no SUS. Nao com esse nome, mas sao doencas raras também. O fato de estar escrito que é raro
ou ndo é um detalhe que se pode acertar simplesmente, porque a politica € posterior ao lancamento desses protocolos, ja
gue o Ministério havia reconhecido essas doencas como importantes, relevantes para o tratamento, por isso o protocolo.
Aperfeicoar isso € um caminho que temos que fazer o tempo todo. Nao é uma coisa que se resolve em uma discussdo de
15 minutos, nem se explica tudo isso em uma discussdo de 20 minutos.

Ocorre que muita coisa que se fala hoje sobre a doenca rara e o problema do preco e tudo tem a ver com a Anvisa,
gue ndo foi convidada para esta Mesa. Entdo, eu acho que estamos fazendo o méximo que podemos para dar agilidade
para que as Coisas acontecam, mas que acontecam para todos, independentemente de haver acfes judiciais, pois elas véo
continuar existindo, porque as pessoas precisam dela. Ninguém nega isso. Nenhum de nés aqui no Ministério nega isso:
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a necessi dade de que haja caminhos alternativos quando uma doenga néo € vista, ndo esta no foco de uma salde publica
t&o grande como a do Brasil.

(Soa a campainha.)

Agora, ndo podemos parar. Se tivermos persisténcia neste caminho, vamos fazer um belissimo programa, uma belissima
politica, que vai ensinar amuita gente.

E citado agui que ha programas para doengas raras, porém sem custeio dos tratamentos. O Canada ndo custeia os
tratamentos, embora haja registro dos produtos. E 0 nosso caso. Temos registro dos produtos, mas ainda no custeamos
todos os tratamentos de doengas raras.

A doenca rara ndo é apenas aquela de deposito. Doenca de depdsito € um grupo de doencas raras. Mas ha muitas outras
doencas raras que precisam ser enderecadas e receber o cuidado que merecem.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/lPSDB - PB) - Agradego a Dr2 Clarice Alegre.

Passo a palavra & Dr2 Maria José Delgado, que representa a Associag8o da Industria Farmacéutica, por dez minutos para
as considerages finais.

A SREMARIA JOSE DEL GADO - Como ressaltado pelaDr2 Clarice, quanto ao registro de prego definido pelaAgéncia
ReguladoraBrasileira, asindustrias farmacéuticas associadas a I nterfarma, nenhumasefurtaaregistrar o preco do produto
guando aexigénciaassim o faz. Entdo, o registro do produto € uma etapa; e asegunda é o registro de prego desse produto.
N&o ha uma definicdo pela Agéncia Reguladora de que isso sgja automético.

Entdo, é algo que a agéncia vai resolver, com certeza. Acho importante e concordo com a Clarice que ela tem
algumas coisas, que é da sua competéncia conduzir, conforme discutimos aqui, amadurecer, refletir e definir em marcos
regulatorios.

Como também dito, quanto a questéo da precificacdo e de tantas outras coisas, as doengas raras e o medicamento Orfao
tém uma especifidade que também precisa ser olhada pela autoridade sanitaria brasileira. Nenhuma associada se furta ao
cumprimento das exposic¢des legais. Acredito que nenhuma indUstria farmacéutica se furte aisso. Esse néo € o fato.

Outro detalhe importante é o de que nossas indUstrias se submetem, sim, a pedidos de incorporagdo de medicamentos
Orféos na Conitec. Temos um problematécnico: o estudo farmacoecondmico previsto nalegislacdo brasileirango define o
modelo. E o mais consagrado hoje, adotado no Brasil - todo mundo sabe disso - é o estudo farmacoeconémico de custo de
efetividade, que ndo ha como ser aplicado ao 6rfdo. Elando tem incorporador. E algo muito simples e técnico. E simples
assim, como disse a Dr@ Clarice.

Ent&o, precisamos encontrar um model o farmacoecondmico que possaatender as necessidades citadas pelaDr2Clariceem
relacdo aimpacto orcamentério, paraque 0s processos passem pela primeiraandlise de submissio e ndo sgjam indeferidos
sem analise de mérito, porque o estudo farmacoecondmico ndo esta juntado no processo, porgque nés tentamos juntar
modelos de estudos farmacoecondmicos, mas ainda ndo conseguimos éxito de aguele estudo ser reconhecido como o
adequado aguela droga.

Assim, penso que esse € mais outro item da conversa que precisamos aprofundar - aindUstria, a associacdo de pacientes
e 0 Estado brasileiro - para a definicio desse modelo - se € um, ou mais de um. E importante ser definido qual o critério,
porgue ai se define tanto para as associacfes de pacientes ou para qualquer cidaddo brasileiro, que, pela legisacdo da
Conitec, associacdo de pacientes, representacdes de categorias profissionais, possam também solicitar aincorporagdo de
medicamento no SUS a Conitec.

E preciso que essa instrugo processual esteja correta. Cumprir ainstrugao processual ndo é suficiente quando se trata do
estudo farmacoecondmico, porque ndo ha uma definicdo de qual serd 0 mais oportuno para as drogas 6rfés. Entéo, esse
€ um exercicio que a Interfarma tem feito, de maneira sistematizada, de maneirarotineira, para que possamos encontrar
e trazer modelos, olhar para o0 mundo e trazer propostas, para também sanar o problema do estudo farmacoeconémico,
porque, ai sim, esse estudo vai ser analisado pelo grupo técnico, da mesma forma como sdo analisados os produtos de
doenca de prevaléncia no Brasil.

E importante que alinhemos os medicamentos 6rf&os com os de doencas preval entes, porque, ai, vamos conseguir provar
os estudos, aqualidade, a efetividade e a seguranga desse produto, ja concedido pelo registro sanitario também a Conitec.

Ent8o, € isso. Temos algumas coisas que foram levantadas aqui hoje. S&o temas importantes. S0 gaps importantes,
gue precisamos ultrapassar. SO vamos fazer isso, se estivermos conversando. N&o vamos superar os obstéaculos, se ndo
reconhecermos que ha coisas para serem feitas ainda. As coisas estdo sendo muito bem feitas, mas precisam de mais. S6
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vamos conseguir avancar, se tivermos oportunidade de conversar e de contribuir também com o Ministério da Salde, com
as associacles de pacientes, com a academia, com as universidades, com quem faz pesquisa e com todos os autores que
tém a ver com este assunto que estamos tratando aqui.

Ele é irrelevante. Ele é muito importante e precisa ter a participagéo efetiva de todos, com o conhecimento do que esta
fazendo, a participagéo de profundidade de conhecimento do que est fazendo, para que também valide e chancele o que
0 Estado brasileiro esta fazendo com todas as representactes dentro deste Pais.

Queria, Sr. Presidente, pedir licenca para falar dessa revista, que a Interfarma também publicou, o Jornal Brasileiro de
Economia e Salde, voltado a farmacoeconomia, em que publicamos e fizemos um esforco importante, onde renomadas
pessoas, renomados profissionais do Brasil, escreveram sobre doencas raras nas perspectivas das suas profissdes.

Ent&o, haartigosdo Direito, daMedicina, relacionados a pesquisaclinica, afarmacoeconomia, falando também dapolitica
brasileira.

Trouxe alguns exemplares. Penso que sgja uma contribui¢do importante também da Interfarma. Espero que, em 2015,
tenhamos mais possibilidade de conversa, ampliando 0 nosso didogo e contribuindo para que possamos avangar com 0s
senhores quanto ao que nosso povo merece, que a Consgtituicdo brasileira garantiu a todo o cidad&o brasileiro, ou sgja,
total cuidado e total necessidade de disposi¢éo, para que esse paciente tenha o que merece: 0 melhor atendimento médico,
mas também o melhor atendimento farmacéutico e a melhor assisténcia farmacéutica.

Muito obrigada.
Bom dia.

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/PSDB - PB) - Agradeco a Dr® Maria José Delgado e passo a
palavra, com muita satisfacdo, a Senadora Ana Amélia.

A SREANA AMELIA (Bloco Maioria/lPP- RS) - Pelaordem, Sr. Presidente. Sei que aindan&o terminaram as exposi Goes.
Quero apenas dizer que estamos, hoje, em um dia totalmente atipico. Para que os expositores entendam, trata-se de um
dia de encerramento das Comissdes. Eu mesma acabel de apresentar um relatério na Comissdo de Educagdo, paraalei
de Diretrizes Orcamentarias. Entdo, a gente tem um envolvimento muito grande.

Queria cumprimentar o Senador Cicero Lucena pela iniciativa desta audiéncia publica. Ela tem uma grande relevancia,
porque comega a se debater essa questéo em carater nacional.

Queriacumprimentar atodos, ao Dr. José Eduardo Fogolin Passos, do Ministério daSalide, aDr2Clarice Alegre Petramale,
gue acabou de faar, a Maria José Delgado, da Interfarma, a Maria Cecilia Oliveira e a Regina Prospero, que ajudou
também num processo, cujo projeto estou relatando, e ao seu filho Eduardo, que deu um depoimento aqui, porque aminha
assessoria estava acompanhando.

Sou relatora do Projeto de Lei do Senado n° 530, do Senador Vital do Régo, que trata exatamente da questdo de uma
politica nacional para doencas raras, definindo exatamente os medicamentos 6rf&os para isso.

E uma matéria bastante complexa. Estamos recebendo e ouvindo as pessoas. Vamos também fazer uma consulta ao Dr.
Fogolin, porque o nosso interesse € 0 de que a lei fique de uma forma em que a virtude estd no meio. Nem muito ao
mar, nem muito aterra.

Ent&o, precisamos ver as questdes da doenca em si, da medicagdo, do paciente e do custo evidentemente, sublinhado pela
Dr2Clarice e pelapropriaMaria José.

Assim, a nossa preocupacao € com o bem-estar dos pacientes. Esse € o dever maior do legislador.

Sou autora da lel da quimioterapia oral, que ja estd em vigor, obrigando os planos de salide a receberem para 0s seus
clientes. Entéo, ndo é dinheiro publico; sdo as pessoas que pagam.

E arepercussdo dessa matéria, do ponto de vista do aivio para o SUS e também para facilitagdo dos pacientes, tem sido
muito reconhecida e falada.

Ouvi um comentario do Dr. Drauzio Varella, falando sobre a salde financeira dos planos de salide em fungéo dessa
demanda. Também tenho preocupacdo com isso, porque fazer umalei ndo é sd pensar sem imaginar que isso va causar
a0 agente que tenha a obrigag@o de cumprir alei algum dano a sua satide financeira.

Nés temos que ter porque foi sublinhado aqui por todos. Eu também me preocupo com isso quando li a matéria do Dr.
Drauzio Varella

Queria saudar também a presenca da Deise Zanin, que integra a Associagdo dos Familiares, Amigos e Portadores de
Doencas Graves, cujasede € Campinas, S80 Paulo, mas elaéminhaconterrénea, galicha, de perto daminhaterra, I biraiaras.
Eu sou de Lagoa Vermelha. Para quem ndo conhece o Rio Grande do Sul, séo cidades vizinhas. Fico muito feliz que a
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Deise estgja aqui. Ela também é Presidente da Associagdo Galicha de Mucopolissacaridose. Ela esta envolvida também
com esse procedimento.

Queria dar esse depoimento, Senador Cicero Lucena, cumprimentando V. Ex& A minha assessoria esta aqui desde o
comeco, acompanhando todo o desenrolar para que a gente possa também gjudar, com os elementos aqui discutidos, a
aperfeicoar o projeto que estou relatando do Senador Vital do Régo, salientando também arelevancia dessainiciativa

O Ministério da Salde fez a Portaria n® 199, que cria a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doengas
Raras, mas ndo abordou a questdo dos medicamentos 6rféos. Ela faz uma referéncia a assisténcia e necessidades do
paciente, ofertado cuidado integral, incorporacao e utilizag&o de novas tecnol ogias, incluindo tratamento medicamentoso,
mas ndo entra no detalhamento disso.

Ent&o, nés temos que fazer, dentro da realidade brasileira, da situacdo financeira dos 6rgdos publicos, leia-se SUS, um
gjuste, uma adaptacdo para que os portadores de doencas raras sejam atendidos.

Queria agradecer muito ao senhor, cumprimentando-o, Senador Cicero, pela iniciativa desta audiéncia publica muito
relevante.

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/PSDB - PB) - Eu que agradeco a V. Ex2 Quero dizer da minha
alegria de estar acompanhando o projeto do Senador Vital do Régo, cuja relatoria esta nas méos de V. Ex3 que sei que,
Como sempre - € a sua prética, 0 seu procedimento -, trata com muito zelo, com muita sensibilidade, mas com muita
responsabilidade, ndo apenas este projeto, mas todos aquel es que tem a oportunidade de relatar. Agradeco.

Passo, entdo, a palavra & Dr* Maria Cecilia Oliveira, Presidente da Associacgo dos Familiares, Amigos e Portadores
de Doengas Graves, também com o tempo regimental de dez minutos, no méximo, pedindo para que faca as suas
consideragBes finais.

A SREMARIA CECILIA J.B. M. OLIVEIRA - Eu gostariatambém de agradecer a presenca da Senadora AnaAmélia,
gue muito tem contribuido para essa luta dos portadores de doencas raras.

Eu reitero alguns aspectos que acredito sdo importantes e vidveis na realidade brasileira e que poderiam fazer muita
diferenca na vida dessas pessoas com doencas raras.

Como eu disse, quando eu falo de uma aproximagado sincera dos atores, € uma aproximagdo em que ndo se espera que
um chegue ao outro. Se arealidade existe, cabe ao Governo também defender os interesses daquel e paciente com doenca
rara, ndo ficar numa situac&o de espera. E isso que eu vejo.

E seasituagdo existe, eu sei que ndo € com essa simplicidade que eu coloco, mas € uma visdo de associagdo que tem que
ver 0s pacientes. Se essa necessidade ja é real, ja é existente, ja existe aguela dispensacao, fruto de milhares de decises
judiciais - que, como todos aqui sabem, muitas vezes ndo é o melhor caminho, principalmente para o paciente, que jaesta
esgotado na sua luta até por um diagndstico precoce -, mas, se isso existe, como a Maria José falou, muitos acabam néo
conseguindo, inclusive por parte do laboratério - a go que eu também desconhego - 0 acesso aesse pedido deincorporacdo
por um entrave burocrético, por que nds ndo tentamos, entéo, estruturar de uma outra forma para que isso sgjafactivel ?

Volto ainsistir: ja existe demanda, j& existe despesa. N&o seria melhor fazer algo para isso ser reorganizado
tanto em proveito do governo quanto em proveito dos pacientes?

Eu acho que, quando sefalado protocolo de Gaucher, muito se conseguiu, sim, em redugéo, acredito, porque, antigamente,
ficou por anos um Unico medicamento. E, depois, quando houve afalta desse, entrou rapidamente um outro medicamento
gue, na épaca, ndo tinha nem registro na Anvisa, nem no pais de origem, repito: de forma muito rapida; e os outros dois
gue ja existiam s6 foram incorporados muito tempo depois.

Descul pe-me, pode ser até que tenha toda uma explicagéo paraisso, mas, aos olhos de quem esta vendo, algo esta errado.
Pode até ser que tenha uma explicag8o, mas nés estamos vendo pelos olhos do paciente. E a minha doenca? Ela ndo é
preocupante? Ela ndo é degenerativa? Ela também ndo tem a mesma gravidade? Porque isso aconteceu em Gaucher. No
protocolo de 2011, posso estar enganada, ha medicamento sem registro.

Ent&o, peco atencdo e reitero: acho que falta proatividade do governo, falta proatividade junto aos fabricantes para atender
0 paciente. Se ja existe aquilo, se aquilo j& é fomentado, se ja existe a despesa, porque ndo adequé-la da melhor forma
possivel? Com isso todos véao ganhar, inclusive o governo, que vai ganhar com menos internacdes, como eu falel, com
menos despesas, com menos pessoas. A realidade de uma familia de pacientes com doengas graves, dependendo da
situacdo, é o pacienteficar em casae pelo menosum membro dafamiliando poder trabal har. Essas pessoas sdo dependentes
também do governo nessas despesas.
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Ent&o, eu acho que a gente tem que ver, sim, com esses ol hos de administrador e criar mecanismos facilitadores para isso
acontecer. Se agente quiser complicar e somente criar obstacul os, a gente consegue também. Sei que talvez possa ser até
uma visdo simplista, mas acho também ndo pode ser tdo complexa.

Eu gostaria de agradecer.
E s6isso o que eu tenho parafaar.

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco Minoria/PSDB - PB) - Agradeco a Dr2 Maria Cecilia.

Por fim, o Dr. José Eduardo ja tinha feito seu comentario, e eu me esqueci de pedir a ele que fizesse as consideragdes
finais. Como ndo o fiz, vou passar a ele apalavra agora, porque ele também quer fazer um pequeno esclarecimento, mas
peco que por ndo mais do que dois minutos.

O SR. JOSE EDUARDO FOGOLIN PASSOS - Eu n&o vou... Todos aqui me conhecem e sabem o quanto eu gosto de
discorrer sobre essa temética. Mas eu vou ser bem objetivo.

Eu queriaagradecer atodos, em especial ao préprio Senador, pela oportunidade de estar agui na CAS e a prépria Senadora
Ana Améia. NGs temos, sim, um encontro gque era para ter acontecido nesse més anterior. Algumas associagdes ndo
conseguiram chegar a Brasilia por uma intercorréncia, pelas condic¢les climéticas para a vinda. Entdo, nds temos, sim,
uma agenda para discutir o projeto de lei.

E importante colocar onde nos estdvamos e onde, hoje, o Sistema Unico de Salide esté e destacar que temos, sim, algumas
colocagdes a serem postas sobre uma mesa de discussdo. Todavia, hoje, 0 Sistema Unico de Salide consegue olhar para
uma necessi dade que antes nés néo tinhamos colocado como uma politica pablica.

O Governo Federal, em especia o proprio Ministério da Salde, fez, sm, junto com as associaches, USUdrios e as
pessoas, uma grande construgdo para uma politica publica ndo apenas na salide, mas uma oportunidade de discutir desde
incorporacdo tecnol dgica, desenvolvimento, economia em salde, mas, acima de tudo, dignidade e qualidade de vida.

Eu s6 queria colocar, foi um apontamento da Dr® Maria José, que a industria, como falado por ela, tem, sim, uma
vivéncia de negdcios compreensivel e busca equilibrar suas perdas. O Sistema Unico de Salide tem um olhar mais focado
especificamente na qualidade de vida das pessoas e, sobremaneira, em relacdo a esse interesse primordia que € o de
avancar nesse sistema.

A funcdo primordial deumapoliticapublica, diferentemente, ndo éreduzir ajudicializacdo, masacimadetudo desenvol ver
0 bem-estar da prépria sociedade. Eu acho que a construcdo dessa politica nesses dois anos, a conversa olho no olho que
nads tivemos com cada uma das pessoas aquii...

(Soa a campainha.)

O SR. JOSE EDUARDO FOGOLIN PASSOS - ... redigir uma proposta, colocar em consulta piblica e trazer para a
discussdo, hoje, o Brasil pode olhar e falar: "Temos o que colocar namesa e discutir”.

Uma politica pablicatem uma plasticidade. Elafoi colocada, foi publicada e, como todas as demai's politicas, passou por
processos de adaptacdo. Ent&o, hoje, a oportunidade que a gente tem, nesta mesa, de colocar uma discusséo... E o art.
37 da Portaria traz, sim, a discusséo para a incorporacdo de medicamentos e diz que: "Os medicamentos e as férmulas
nutricionais, incorporados pela Conitec - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias, e constantes dos protocol os
clinicos[...] paraos cuidados das pessoas com doengas raras serdo objeto de pactuago tripartite..."

Entdo, a politica publica trouxe, no seu art.37, necessidade de discussdo, e, acima de tudo, ndo somente do lado da
gestdo, mas também do lado do olhar para essas pessoas e a propria sociedade, 0 Ministério da Salide sempre seraparceiro
para a discussdo.

E um grande salto; € um ponto inicial e de partida para toda uma discussdo. Quem tem a ganhar, sempre e acima de tudo,
S80 as pessoas com doengas raras e é paraisso que esta Comissdo e este Ministério e os demais gestores, junto com voces,
estdo dispostos a discutir.

Agradeco do fundo do coragdo. Todos, agui, sabem que, durante esse longo periodo em gque se vem vem discutindo, acima
de tudo, ha uma porta sempre aberta, para se poder trazer o melhor cuidado.

Obrigado ao Senador e atodos aqui presentes. Obrigado, Maria José.
Um abrago atodos.

O SR. PRESIDENTE (Cicero Lucena. Bloco MinorialPSDB - PB) - Agradeco ao Dr. José Eduardo e a todos que se
dispuseram a participar desta audiéncia publica.
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Quero dizer da minha satisfagcdo quanto a esta realizacdo, porque ficou muito claro, e podem ser resumidas - vamos dizer
assim - essas necessidades na perspectiva e na busca, ndo de cada um achar que ja esta fazendo, suficientemente, 0 seu
papel, mas de estar com as portas ndo apenas abertas, Dr. José Eduardo, mas escancaradas, para se buscar a solucdo de
um problema que é t&o sério, t&o grave, e pelo qual todos se sentem responsavels.

Ent&o, se todos nos sentimos responsaveis, quer seja o governo, aindustria farmacéutica, os familiares, o Legislativo, o
Senado - que tem um projeto -, vamos aproveitar esse projeto para que consigamos avangos, a passos largos, na busca de
uma solucéo pela qual todos nos sentimos responsaves.

N&o havendo mais nada atratar, declaro encerrada a presente reuniéo.
Muito obrigado e que Deus proteja a todos.

(Iniciada as 11 horas e 07 minutos, a reunido € encerrada as 13 horas e 05 minutos.)

21/21



