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REUNIAO
01/09/2015 - 742 - Comisséo de Direitos Humanos e L egislacéo Participativa

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Declaro aberta a 742 Reunido, Extraordinéria,
da Comissdo Permanente de Direitos Humanos e Legislagdo Participativa da 12 Sessdo Legidativa Ordinaria da 55°
Legidlatura.

A presente reuni 8o destina-se arealizag&o de audiéncia publicanostermos do Requerimento n° 121, de 2015, da Comissdo
de Direitos Humanos, de minhainiciativa e de iniciativa do Senador Paulo Paim, para debater a fibrose cistica.
Estaaudiénciapublicaserarealizadaem caréter interativo, com apossi bilidade de parti ci pagéo popul ar. Por isso as pessoas
gue tenham interesse em participar com comentarios ou perguntas podem fazé-lo por meio do Portal e-Cidadania, link
www.senado.leg.br/e-cidadania e do Ald Senado, através do nimero 0800-612211.

Tenho a honra de convidar, em nome do Senador Paulo Paim, Presidente da Comissdo de Direitos Humanos, a
Procuradora-Geral do Ministério PUblico de Contas do Distrito Federal, Dr2 Claudia Fernanda de Oliveira Pereira; o
representante da Associacdo Brasileira de Assisténcia a Muscoviscidose - € uma palavra dificil -, Dr. Fernando Gomide;
a professora da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia, Professora Gilvéania Feij6; e a representante do
Ministério da Salde, Dr? Elizabete Ana Bonavigo.

Eu agradeco muito, especialmente a presenca das pessoas que agui vieram, porque essa é uma matéria muito importante.

Eu queria lembrar que, em 2015, eu apresentei um projeto de lei no Senado determinando que o Sistema Unico de
Salde atualize periodicamente do rol de anormalidades do metabolismo rastreado pelatriagem neonatal. E esse PL S esta
tramitando na CAS, com arelatoria do Senador Eduardo Amorim.

A fibrose cistica, como se sabe, é uma doenca genética em que esta alterada uma proteina que regula o canal do cloro.
O canal de cloro ndo funcionando, ou funcionando pouco, acaba que a secrecdo fica muito espessa. O paciente tem tosse
crénica, infecgdes de repeticdo - sinusite, pneumonia -, ndo consegue absorver bem os alimentos.

Por isso, sf0 pacientes que tém muita diarreia, 3o desnutridos, tém baixa estatura. E uma doenca muito grave, que pode
levar ao Obito ainda quando crianga. Essas razbes ou esse amontoado de muco resultam em infecgdes pulmonares que
podem colocar a vida do paciente em risco e podem levar a problemas digestivos graves também. A doenca ainda pode
afetar as glandulas sudoriparas e 0 sistema reprodutivo masculino.

Essa informacdo € de uma fonte da associacéo de apoio a portadores dessa doenga |4 do Rio Grande do Sul, a quem eu
agradeco muito a participagdo. Entdo, muito obrigada, Dr. Fernando, de novo com o senhor aqui. Obrigada, Gilvania,
obrigadaa Dra Claudia e a Dra Elizabete.

Nés vamos... Como € uma questao interativa a audiéncia publica e como vocés, talvez, queiram fazer também perguntas,
a gente vai, como o Senador Paulo Paim é bastante democrético, vamos fazer uma exposicéo de dez minutos, cada um
dos expositores, porque ai, entre nds, podemos também fazer questionamentos.

Ent&o, eu convido para fazer uso da palavra o Dr. Fernando Gomide, pelo tempo de dez minutos. Depois, subsequente,
0s demais convidados.
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Queriatambém pedir avocés uma descul pa porque eu cheguel agora ha pouco de Porto Alegre. A nossa audiéncia estava
marcadaparaas 9 horas, maso atraso foi por isso. Porto Alegreficabem longedeBrasilia. Entdo, por maispontua queseja
0 V00, a gente sempre atrasa um pouco, e o trénsito também do aeroporto para cd Mas é bom pedir desculpas pelo atraso.

Muito obrigada atodos. Com a palavra, o Dr. Fernando.

O SR. FERNANDO GOMIDE - Bom dia. Iniciamente, eu gostaria de agradecer a Senadora Ana Amélia, ao Senador
Paulo Paim e também ao Senador Tasso Jereissati, que se empenharam para que pudéssemos realizar esta audiéncia.

Eu peco desculpa porque, um pouco emocionado, eu vou fazer uma mensagem ao colega que nés perdemos hoje e deve,
neste momento, estar sendo enterrado no Parang, de fibrose cistica. Entdo, a vocé, Claudinel, um batalhador de 31 anos,
nos mandamos um abrago grande neste momento que estamos aqui para divulgar e conscientizar as pessoas sobre a
importancia do tratamento da fibrose cistica.

Eu, inicialmente, ndo vou falar muito da doenga, mas vou falar das dificuldades que os pacientes no Brasil enfrentam
no tratamento da fibrose cistica. Hoje, nds sabemos que o remédio é essencia. Existe a portaria, Senadora Ana Amélia,
dos medicamentos de ato custo. No caso especifico da fibrose cistica, nos temos dezesseis anos que a portaria ndo tem
um medicamento.

A Medicinaevolui todo ano. Néstemos ai 0ito novos medicamentos que ja poderiam estar nessa portaria de medicamentos
dealto custo, mas, infelizmente, aburocraciaémuito grande. E nés, infelizmente, temosqueir parao lado dajudiciaizacdo
porqgue esses remédios estdo |egalizados no Brasil, estdo na Anvisa, registrados, mas, infelizmente, o Ministério ndo tem
essa sensibilidade de mexer na portaria de medicamentos de alto custo.

Outro ponto que é muito importante para os pacientes sd0 0s centros de tratamento, 0s centros de referéncia a esses
portadores. Nos sabemos, aDraGilvaniadevefaar mais, daimportanciaque é afisioterapia. Esses pacientestém quefazer
fisioterapia duas vezes ao dia. E, infelizmente, em muitos casos, ndo tém nem lugar parair parafazer a suafisioterapia

Eu vou falar um pouco mais do caso especifico de Brasilia, que é aregido que eu represento, que infelizmente nds temos
todas as dificuldades. Se na Capital é dificil, imagina em uma cidade do interior como deve ser o tratamento dessas
criangas. Por isso € que muitos morrem de bronquite, de asma, de sinusite, de alergiaaleite, de desnutrigéo e nds sabemos
gue foi por que ndo teve o diagndstico precoce junto com o teste do pezinho.

Outro problemaque nés enfrentamos. A portaria do teste do pezinho contemplava so afenilcetondriae o hipotiroidismo e
nés conseguimos colocar no screen, em 2001, afibrose cisticaeaanemiafalciforme, quefoi umaluta, umadas conquistas
das associacbes a inclusao.

E, infelizmente, Senadora e todos que estdo ouvindo, ndo sdo todos os Estados que fazem. Os que fazem ndo fazem o
reteste. Ent&o, precisater umafiscalizagdo do Ministério da Salide a respeito da execucdo dessa triagem neonatal do teste
do pezinho porque nés sabemos que, quanto mais cedo é diagnosticado, melhor € a qualidade de vida desses pacientes.

E, como eu falei, nos hoje vivemos através da judicializagdo e ndo podemos deixar de agradecer ao Ministério Publico, a
Defensoria Publica, que estéo ai junto com todas as associages, ndo so a fibrose cistica, a Sindrome de Down, diabetes,
artrite, renais cronicos, autistas, a fenilcetondria. E n6s estamos ai lutando para conseguir um tratamento para que 0s
nossos filhos vivam com dignidade. Ent&o, € muito triste essa situago.

Um grave problema que atravessamos também, Senadora Ana Amélia, € o intermedi&rio na venda de produtos para as
secretarias de salde. Eu tive a oportunidade recente de falar. NGs ndo podemos, no Parand, comprar um remédio por R
$12; em, Santa Catarina, por R$13 e alguma coisa; no Rio Grande do Sul, por R$14; e, aqui em Brasilia, por R$73.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - O mesmo remédio.

O SR. FERNANDO GOMIDE - O mesmo remédio. |sso é caso de cadeia, isso é caso de policia. NOs temos que prender
essas pessoas que estdo desviando 0s Nossos minimos recursos que nés temos hoje na satide.

Entdo, se nds tivéssemos uma determinacdo, uma portaria, que a compra tem que ser direto com o laboratério, que o
laboratério vai receber com trinta dias, n6s iamos diminuir o custo disso no minimo em 30%. Nés estamos falando al
hoje em CPMF, em vérias coisas. Se nos tivermos uma gestéo eficiente, nds felizmente teriamos esse recurso para tratar
a sociedade no &mbito da salide.

Para eu ir andando e vou encerrar, eu hdo posso deixar de agradecer ao Senador Marco Anténio Costa, que criou a L el
n° 12.136, de 2009, que ingtituiu o dia 5 de setembro como o dia naciona de divulgagdo e conscientizacdo da fibrose
cistica. E, no dia5, Senadora, nés vamosiluminar o prédio do Congresso nacor azul royal, onde provavel mente - estamos
esperando aconfirmagdo - devemoster osmusicosdaUniversidade de Brasilia, que vao participar, parapodermosdivulgar
e conscientizar a sociedade dessa doenca.
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Agora, eu gostaria de dizer, ontem eu escutel 0s ministros falando que nés estamos com problema de economia e que,
se fosse em uma empresa privada, teria que ter um arrocho. NGs estamos falando para a sociedade, para 0s meios,
principa mente os ministérios, para os politicos, nos precisamos criar um mecanismo de fiscalizar a salide.

E hoje eu fico muito alegre porque o Deputado Julio Lopes apresentou um programa que € o que nés viemos defendendo
ha mais de quinze anos. O que é? O CPF é o cartdo SUS. Por que o CPF tem que ser o cartdo SUS? Porque, pelo CPF,
no final do ano, eu vou saber que o Fernando gastou R$330 de remédio, consumiu tanto no hospital, foi tratar no Ceard,
mas tem arenda em Brasilia. Entdo, o Ministério vai recompensar o Ceara através disso.

A Unica coisaque funciona hoje, como fiscalizagdo, € o CPF. E nés ficamos falando: "ah, o cartéo salide, o cartéo salde”.
Entdo, hoje, essainiciativado Deputado Julio L opes é uma coisaque o ministro deveriaseguir porque ele falou o seguinte,
gue tem quer ter um arrocho, que tem que ter um controle. O arrocho e o controle estdo ai.

E pegar o CPF que todo cidad&o tem... E ai, todo mundo vai falar assim: "ah, mas a crianga ndo tem". Por exemplo, eu,
parapegar o remédio paraaminhafilha, elateve quetirar o CPF porque o remédio de alto custo é so paraquem tem o CPF.

Ent&o, ndo tem dificuldade nenhuma de cruzar esse sistema do CPF. Ai, nés vamos chegar ao final, vai saber o0 seguinte,
a fibrose cistica gastou tanto, a fenilcetonuria gastou tanto, a Sindrome de Down gastou tanto. O que vai acontecer? Os
recursos vao estar demonstrados claramente para a sociedade.

Ent&o, éisso que nds precisamos. Dar essa énfase e mostrar transparéncia para a sociedade porgque nés ndo estamos aquii ..
Sabemos a dificuldade que € do tratamento, o quanto nés sofremos e estamos vendo que 0 Governo vem enrolando e as
doencas, 0s pacientes cada vez mais sofrendo nas filas dos hospitais. Por exemplo, aqui em Brasilia, todo mundo sabe
0 caos que nos vivemos.

Entdo, é muito dificil. E eu vou fazer uma saudacao, paraencerrar, ao L enilson, que é 0 nosso paciente do Distrito Federal,
gue estd aqui representando todos os portadores do Brasil. Porque nés temos uma peculiaridade que esses pacientes ndo
podem conviver entre eles porque, se um tiver com abactériapseudomonas, €l e pode transmitir paraaquel e outro paciente.

Entdo, nds tentamos trazer sempre um, que representa todos os pacientes do Brasil. Muito obrigado, Lenilson, pela
presenca. Estou satisfeito.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Muito obrigada, Dr. Fernando Gomide, pelaclareza
com gue expds e dando um caminho correto. Depais, farei 0s comentérios adicionais aisso que ele pondera aqui.

No projeto que eu apresentel, até inspirado muito pelo movimento, é paraampliar exatamente o teste do pezinho a outras
mol éstias, além daguelas. Hoje, o teste do pezinho, se ndo me engano, o SUS faz sb seis enfermidades, patol ogias. Entéo,
0 nosso € para ampliar porque todos os paises fazem muito mais do que isso.

E ai, € muito mais barato o tratamento comegando no comeco da enfermidade, com a cura mais répida, do que se for
identificada aos dezoito anos. Ai ja com riscos muito grandes, ndo €, Fernando. Entéo, € bom lembrar também isso.
Prevenir é sempre o melhor e, paraisso, € preciso informagéo e prevencao.

Eu convido agora parafazer uso da palavraa professora da Facul dade de Medicinaaqui de Brasilia, a Professora Gilvania
Feijo.

A SR2GILVANIA FEIJO - Bom diaatodos. Primeiramente, gostaria de agradecer o convite da Associacso Brasiliense
de Amparo ao Fibrocistico, por estar aqui trazendo algumas informagdes a respeito da doenca. E aproveito para colocar
auniversidade a disposicdo do Senado para qual quer assunto que diz respeito a salde. Temos professores envolvidos em
diversas éreas e que podem estar e estao a disposi¢cao de vocés.

Basicamente, eu vou trazer algumas informagdes - algumas delas que ja foram até citadas pela Senadora - com foco no
esclarecimento arespeito da doenca e, principalmente, naimportancia do tratamento para esses pacientes.

Entdo, adoenca, afibrose cistica € umadoenca, como foi dito, grave, genética, de transmissdo autossdmica recessiva, ou
sgja, € aquel e tipo de doenca que normal mente os pais sdo saudaveis, porém portadores de genes alterados. E as criangas,
para serem af etadas pela doenca, necessitam ter dois genes com problemas ou com mutagoes.

E uma doenca, apesar de ser considerada uma doenca rara, € amais comum das doencas genéticas letais na raga branca,

sendo a principal causa de doenca pulmonar cronicanainfancia. A genética é extremamente complexa. Nés temos, hoje,
descritas mais de 1.900 mutagGes no gene que é responsavel pela fibrose cistica. Esse gene esta no cromossomo 7.

E essa ocorréncia de muitas mutagdes implica uma complicacdo no que diz respeito ao tratamento especifico de cada
paciente porque mutagtes diferentes estdo rel acionadas a quadros clinicos ou mais severos ou mais discretos da patologia
e, obviamente, isso implicatambém medicacfes distintas. Vou falar um pouquinho disso mais afrente.
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A proteina, como a Senadora também ja disse, € uma proteina que esta na membrana das célul as epiteliais do organismo.
Epitélio sdo todos os tecidos que revestem 0s nossos Orgéos. Entdo, todos os epitélios apresentam essa proteina, que
funciona como um canal de cloro, de sais, que regula a entrada de ions e de &gua na célula.

Alteragdes na estrutura dessa proteina fazem com que haja um influxo de &gua. Entdo, as superficies dos tecidos dos
epitélios ficam desidratada e, portanto, com um muco muito espesso. Dai 0 nome antigo da doenca: mucoviscidose.

Ent&o, a gente tem uma presenca de muco espesso no trato respiratdrio, no trato digestivo. A gente tem uma diferenca
de secrecdo de sais no suor, 0 que faz com que o suor do paciente tenha um teor de sal superior ao dos individuos que
ndo apresentam a doenca. E esse muco, a presenca desse muco afeta diversos érgaos, diversos tecidos, passando mais
gravemente pelo trato respiratdrio, causando uma doenca pulmonar crénica, iniciada ao nascimento e cuja progressao
acaba sendo a causa mortis do paciente.

Além disso, um érgéo extremamente importante que também é afetado pela doenca é o pancreas, cujo canal pancredtico
fica obstruido por essa secrecdo viscosa, impedindo, assim, que as enzimas digestivas possam chegar ao intestino e
efetuar a digestdo dos aimentos. De forma que os pacientes que ndo estejam sendo tratados com os medicamentos e
enzimas digestivas adequados, ao se alimentarem, ndo conseguem absorver 0s nutrientes e, portanto, apresentam quadro
de desnutri¢cdo secundaria.

Outras ateraces em outros 6rgdos sdo também visiveis, mas secundarias. Na pele, apesar de ndo ser grave e néo ter
nenhum efeito grave, a presenca do sal no suor, de uma concentragdo mais elevada de sal no suor, € importante ser
destacada porque é um dos testes de triagem que compGe o rol de exames que fecham o diagnostico de fibrose cistica.

E, obviamente, esses dois quadros pulmonares e de insuficiéncia pancreéti ca sdo as manifestacdes mais graves da doenca,
gue causam pneumonias de repeticdo e desnutrigdo. E, obviamente, vao requerer um tratamento continuo, desde que o
individuo nasce, desde que ele é diagnosticado. O resto davidaele vai ter que fazer um acompanhamento, principal mente
por causa dessas complicacdes mais sérias.

Outras manifestagdes mais leves, como acometimento do trato biliar, azoospermia em mais de 90% dos homens,
diminuicdo dafertilidade das mulheres também € relatada, e inimeras outras. E, como eu disse, o diagndstico da doenga,
ela passa por um processo de triagem. O testo do pezinho, narealidade, ndo é o exame de tripsinaimunorreativa no teste
do pezinho ndo é um teste de diagndstico, mas ele é um teste de triagem extremamente importante porque ele é feito
muito precocemente.

Ent8o, a gente ter um teste de pezinho com essa enzima aterada ja indica que essa crianca precisa passar pelos outros
testes que, assim, vao fechar o diagndstico, que sdo, narealidade, o teste de suor, que tem que ser positivo duas vezes e
€ positivo em 98% dos pacientes. E, mais especificamente e que vai comprovar efetivamente a doenca, € o diagndstico
genético, que ja é disponivel em muitos locais, nas grandes universidades e em muitos laboratdrios particulares. Mas ha
rede publica ainda a gente ndo tem disponivel.

E esse teste genético &, de certa forma, o que melhor faria para o prognoéstico desse paciente porque, como eu disse
anteriormente, a gente tem muitas mutac6es diferentes e essas mutages correlacionam quadros clinicos diferentes. E
esses quadros clinicos diferentes... Hoje a gente tem, inclusive, medicamentos diferentes para essas mutacoes.

Mas isso € um passo ainda muito superior que a gente tem disponivel. Entdo, o teste genético é uma...

(Interrupcéo do som.)

A SR2GILVANIA FEIJO - E, obviamente, o tratamento bésico, como a gente falou dainfecgso respiratoria, do quadro
de doenca pulmonar obstrutiva, a gente tem um quadro bésico de tratamento que € uma triade. E um acompanhamento
nutricional, como eu disse, com a administracdo de enzimas digestivas, umavez que o pancreas ndo consegue, apesar de
produzir enzimas digestivas, as enzimas ndo conseguem chegar ao intestino e contribuir para o processo de digest&o.

O processo de antibioticoterapia, que é nos quadros de agudizagdo e mai s adiante, quando o quadro do paciente se agrava,
esse processo é continuo. Entdo, o paciente toma antibi 6ticos continuamente, para a manutencao do trato respiratério. E
afisioterapiarespiratoria, que é imprescindivel, diaria e para o resto da vida do paciente.

Ent&o, esses trés pontos do tratamento sdo basi cos para essa doenca e para o progndstico desse paciente. Esse diagnostico
eo tratamento, paraqualquer doencaque agente saiba, até umagripe, agente sabe que o diagndstico precoce, o tratamento
adequado é o preditor de um melhor progndstico.

Ent8o, a gente tem que, em 1938, 80% dos pacientes morriam no primeiro ano de vida. Nos Estados Unidos, hoje, a
sobrevidadas criangas aproxima-se dos cinquentaanos, tendo esse tratamento adequado. A gentetem muitosfatoresque se
correlacionam com essa sobrevida aumentada, tanto o diagndstico precoce nesses paises, hos paises mais desenvolvidos,
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as dietas e a complementacdo com enzimas pancredticas, a fisioterapia rotineira, o desenvolvimento de novos farmacos
e antibidticos e o surgimento de centros especializados no tratamento.

Mas, infelizmente, no Brasil ainda os dados de sobrevidamédiaapontam para dezenove anos. Entéo, estamos muito aquém
da sobrevida hoje conseguida por esses pacientes em paises em que o tratamento € adequado.
No caso do Brasil, agente tem algumas difi cul dades que sdo responsavei s por essa baixa expectativade vida. Basicamente,

o diagndstico tardio € um comprometedor do quadro clinico do paciente. Ent&o, os préprios profissionais de salide ainda
ndo tém o conhecimento acerca da doenca. Entéo...

(Soa a campainha.)

A SRaGILVANIA FEIJO - ..muitas vezes, o paciente é tratado de forma inadequada. A gente tem, como eu disse, a
variedade das formas clinicas, que sdo em virtude das diferentes mutagdes, e obviamente a ndo atualizacdo das portarias
gue definem o uso desses medicamentos a serem fornecidos para esse paciente.

O Dr. Fernando acabou de falar que, agui no Distrito Federal, ha dezesseis anos, essa portaria, por exemplo, ndo é
atualizada. E o tratamento multidisciplinar, incluindo o tratamento fisioterapéutico e 0 acompanhamento nutricional,
também néo é disponivel.

Vou agilizar. S trazendo um resultado quefoi vivenciado nauniversidade, onde foi implementado, em 2002, um trabalho
de tratamento multidisciplinar beneficente aos pacientes com fibrose cistica. E, ali nesse grafico, a gente mostra o quanto
houve de diminui¢do nos processos de agudizacao.

Ent&o, os pacientes comegaram o projeto com cercade quatro agudizagBes, ou sgja, internagdes por infeccBes respiratérias
e, dois anos apbs o tratamento multidisciplinar, essa média caiu para menos que umainternagéo.

Entdo, essa foi uma experiéncia que realmente demonstra o quanto o tratamento multidisciplinar € importante para a
sobrevida desses pacientes, para a melhoria da qualidade de vida e para 0 aumento da sobrevida desses pacientes.

E, como eu disse anteriormente, em qualquer doenca, o diagnostico precoce e o tratamento oportuno e adequado séo
realmente os maiores preditores do bom progndstico.

Eu agradeco e me coloco a disposi¢éo para quai squer esclarecimentos.

A SR2PRESIDENTE (AnaAméia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Muito obrigada, DraGilvéania. Como o Dr. Gomide,
foi também muito clara na exposic¢éo.

Desculpem. Convido a Dra Elizabete parafazer sua exposi¢&o.

A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - Bom diaatodos e todas. Em primeiro lugar, eu queria agradecer, em nome
do Ministério da Salde, o convite, a Comissdo de Direitos Humanos do Senado, a Senadora Ana Amélia.

Cumprimentar aqui os colegas aqui da mesa: o Fernando Gomide, representante da Abram; a Gilvéania Feijé, professora
da UnB; Claudia Fernanda, que € procuradora-geral. E cumprimentar aqui atodos os presentes.

Bom, eu fago parte daequipe, no Ministério da Salide, que trabal ha diretamente com apoliticanacional de atengéo integral
as pessoas com doengas raras da Secretaria de Atengdo a Salde, no Ministério da Salide. Estéo aqui também na plateia as
colegas que trabalham diretamente com o programa nacional de triagem neonatal .

E 0 objetivo da nossa participagéo aqui € falar sobre, apresentar um pouquinho rapidamente o resumo da politica nacional
de atencdo integral as pessoas com doengas raras, naqual afibrose cisticatambém esti contemplada.

Pode passar?

Bom, as doencas raras, pela definicdo da OMS, afetam até sessenta... A gente considera doenca rara quando afeta até
65 pessoas por 100 mil habitantes. Elas acometem 6 a 8% da populacdo. Embora, individualmente, elas sejam raras, no
conjunto elas constituem um percentual significativo da populag8o, constituindo um problema de salide relevante. S&o
80% de causas genéticas e 20% de causas ambientais.

Pode passar.

Quanto a caracteristicas, uma diversidade de sinais e sintomas, que varia ndo so de doenca para doenca, mas de pessoa
para pessoa acometida com a mesma doenca rara. As manifestagtes relativamente frequentes podem simular doengas
comuns, por isso que muitas vezes édificil o diagndstico. As doencgas geralmente sdo cronicas, progressivas, degenerativas
€, muitas vezes, até incapacitantes.

Pode passar.
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A gente sempre lembra que se diz que tem, apesar de ndo se ter 0 nimero exato de quantas doengas raras existem, diz-
se que tem em torno de 6 mil a8 mil doencas raras identificadas. E € sempre bom lembrar que, dessas, apenas em torno
de cem possuem medicamentos.

A fibrose cistica, néo vou me deter agui porque ha especialistas aqui na area, mas, enfim, € uma doenca genética rara,
autossdmica recessiva. O relatério do Orphanet diz que a prevaléncia estimada € de 12,6 por 100 mil habitantes. Varia
entre as popul agdes, mas com predominio na populagéo caucasiana.

O diagnéstico é clinico, podendo ser confirmado, entdo, pela deteccdo dos niveis elevados de cloreto de sodio no suor,
gue é um procedimento que esté na triagem neonatal, a dosagem de cloreto no suor. E também, com a politica de doencas
raras, temos a avaliagdo clinica paradiagndstico de doengas raras, que estano eixo 1 das anomalias congénitas, que foram
incorporados a partir dessa portaria de doencgas raras, que € a 199, os testes genéticos. Além do popular teste do pezinho,
gue existe ha mais tempo.

O tratamento é sintomético. No SUS, existem dois protocolos clinicos de diretrizes terapéuticas, de 2010. Um para
manifestagdes pulmonares e outra para insuficiéncia pancredtica, que a professora jA comentou antes sobre essas
complicagdes.

O tratamento das manifestagBes pulmonaresinclui afisioterapiarespiratoria, hidratacdo, tratamento precoce das infeccfes
respiratérias. E o protocolo clinico incorporou o medicamento alfadornase. No caso do tratamento com as enzimas
pancredticas, o protocolo, entdo, de 2010, incorporou as enzimas pancreatina e pancrelipase.

O tratamento, como ja foi comentado, é superimportante porque melhora significativamente o progndstico, a qualidade
de vida, enfim, dos pacientes. Como marco normativo, entdo, no caso da fibrose, além da Portaria n® 822, que instituiu
0 programa de triagem neonatal; a Portaria n°® 199, que eu ja comentei, que instituiu a politica nacional de doencas
raras; e também a Portaria da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Ministério, que é an® 5, que incorporou a avaliagdo
diagndstica, procedimentos laboratoriais e 0 aconselhamento genético também.

Pode passar.

A politica nacional, entdo, de atencdo integral as pessoas com doencgas raras foi construida a partir de 2012, com a
participacdo de especialistas na &rea e também de muitas associacfes, integrantes de muitas associacfes de pessoas e
familiares com doencas raras, que participaram ativamente. Teve um grupo de trabalho que elaborou os documentos
norteadores que geraram, por fim, a publicacdo da portaria em janeiro de 2014.

Pode passar.

Como apoliticafoi organizada? Como sdo muitas doencas raras, em torno de 8 mil, ndo seria possivel pensar por doenca.
Entdo, ela foi organizada em dois eixos estruturantes. O eixo 1, que é para doencas raras de origem genética, que é
composto por trés grupos. o grupo das anomalias congénitas, 0 grupo da deficiéncia intelectual associada a doenca rara
e dos erros inatos no metabolismo.

O eixo 2, que € o de doengas raras de origem ndo genética, com quatro grupos, que sdo: as doencgas raras infecciosas,
inflamatérias, autoimunes e outras doengas de origem ndo genética que ndo se engquadram nas anteriores.

Essa politica, entdo, abrange todos os niveis de atencdo. Ela veio para que se realmente pudesse pensar uma politica
efetiva desde a atencéo basica a especializada, para que a atencéo basica pudesse ter o suporte de servigos especializados,
pensando naintegralidade do cuidado. Ndo somente medicamento, mas realmente ter um cuidado integral em salde para
esses pacientes, incorporando os exames diagnosticos.

E, no caso daincorporagao de medicamentos, jaa partir dessapolitica, enfim, daformacomo se organizao SistemaUnico
de Salde, se da por meio da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologia em Salde. Entdo, qualquer medicamento
novo, para ser incorporado no SUS, tem que ser por meio da elaboracdo de protocolo, que é por meio da Comissdo
Nacional de Tecnologiaem Satde.

Essa politica esta organizada no formato de rede, entéo ela busca se articular com as demais redes existentes no SUS,
como rede cegonha, rede de atencdo a pessoa com deficiéncia e outras redes, para que realmente possa haver uma
complementagdo entre os servicos. No caso, afisioterapia, por exemplo, que foi citada aqui. Quer dizer, além do servigo
de doenca rara habilitado, é possivel também buscar a fisioterapia nos centros especiaizados em reabilitagdo, e outros
servicos. Poder fazer uso de toda a rede, e ndo somente dos servicos que estéo comegando a ser habilitados em doengas
raras.

Tem como objetivo reduzir a mortalidade, bem como contribuir com a reducdo da morbidade das manifestacdes
secundérias, a melhoria da qualidade de vida, por meio de a¢bes de reducdo da incapacidade, a promocéo, pensando na
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promog&o, na detecgdo precoce. Ou sgja, diagndstico precoce é muito importante para que tenha um melhor prognéstico.
O tratamento, os cuidados suportivos e a habilitacdo e reabilitagcéo.

Pode passar.
A partir, entdo, da publicag@o da Portaria n°® 199, a habilitagdo de servicos da a possibilidade de habilitar servigos de
atencdo especializada e servigos de referéncia em doengas raras. Essa portaria...
(Soa a campainha.)
A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - ...entdo, tem o financiamento mensal paracusteio do servigo etambém financia
o0s procedimentos que foram incorporados na portaria. Além dos PCDTs que comegaram a ser elaborados este ano.
Pode passar.
Servicos eu jafalel, os dois tipos de servico que é possivel habilitar.
Pode passar.

As fungdes dos servigos especializados, além de acolher a demanda, do cuidado integral, o tratamento de suporte
complementar, a coordenacao do cuidado, enfim, ofertar 0 aconselhamento genético, que ainda néo existia.

Pode passar.

Aqui, agente colocou algumas agdes que foram realizadas em 2014 para poder implementar essa politica, quefoi aquestéo
da capacitagdo de teleconsultores, que sdo, na verdade, os profissionais que orientam os profissionais da atencdo basica
para que eles sailbam suspeitar quando estdo diante de uma pessoa com doenca rara e saibam fazer 0 encaminhamento
adequado. Foi por meio do telessalide.

Teve um edital do CNPq, de pesquisa, que incluiu algumas doencas ou grupo de doengas raras, e pesquisadores puderam
concorrer a esse edital. Para elaboracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, teve o painel de especiaistas.
Como sao muitas doencas raras... Hoje existem 36 protocolos em doencas raras.

E, paradar continuidade, entdo, a essa elaboragéo dos protocol os, reuniram-se especialistas para estabel ecer quais seriam
os préximos, uma prioridade, quais seriam os préximos protocol os aserem el aborados. Essalistafoi paraconsultapiblica,
em que todo mundo pdde participar. As contribui¢des foram consolidadas.

Pode passar.

Essa agui também se conseguiu instituir junto ao MEC, incluir o aconselhamento genético nas diretrizes curriculares do
curso de graduacdo em Medicina, que € essa resolucdo do Conselho Nacional de Educagéo.

Pode passar.

Agora, neste ano, agfes de 2015. Aconteceu mais um curso para formagao de teleconsultores, por meio do telessalide.
Constituiu-se um trabalho interno no ministério porque a doengas raras perpassa diversas areas dentro do ministério, para
melhor articulac8o, enfim.

Pode passar.

E a oficina, entdo, na medida em que se teve um elenco de doengas raras ou grupos de doencgas para elaboragdo dos
préximos protocolos, que foi aprovado no plendrio da Conitec, foi elaboradaentdo... A Secretariade Ciénciae Tecnologia
do ministério fez umaoficinaparao ainhamento tedrico-metodol 6gico parael aboracéo. Chamou novamente especiaistas,
formou comissdes e esses protocol os estdo sendo el aborados.

E o Ministério da Salide trabalha na perspectiva de finalizar doze protocolos até dezembro de 2015 e mais 34 protocolos
nos préximos anos, que sdo o0s 46 gque foram definidos nessa lista dos proximos protocol os a serem desenvolvidos.

Pode passar.

Temos também o Projeto RarasNet, que também foi uma chamada publica, um edital da Rede Nacional de Pesquisa
com o Ministério da Salide, em que um dos projetos aprovados foi 0 de um professor da UnB, que esta, na verdade,
desenvolvendo, ja estd em desenvolvimento o aplicativo para divulgacdo de informagdes sobre doengas raras, que jaesta
em desenvolvimento, para que todo mundo tenha acesso mais rapido, os profissionais de salide |4 na ponta, ainformactes
sobre as doengas raras.

Além de uma agdo continua, que € a orientagdo as secretarias estaduais € municipais, para incentivar cada vez mais a
habilitagdo de servicos nessa érea.

As perspectivas, para agente dar continuidade. Tem a perspectiva de um curso em aconsel hamento genético por meio do

Proadi no triénio 2015-2017, que € uma parceria que o Ministério da Salide tem com algumas institui¢des de exceléncia,
enfim.
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Promover adivulgacéo e ainformagao de doengas raras, continuar a habilitagdo dos servigos, a elaborac&o de indicadores
para monitoramento dessa politica, a medida que elavai sendo desenvolvida.

E, parafindizar, efetivamente no se trata apenas da publicacdo de uma portaria 0 que se pretenda instituir, uma nova
politica publica, que é recente; comparada com as demais politicas do SUS, ela é muito recente. Essas agfes sdo de um
ano, 2014 para 2015.

Aqui estd o nosso e-mail da areatécnicae colocar adisposicdo o Ministério da Salde, colocar adisposicdo aareatécnica,
a coordenacdo de média e alta complexidade no Ministério da Salde para, enfim, as pessoas podem fazer contato.

S6 mais uma informagdo em relacdo a questdo dos medicamentos. Hoje os medicamentos que estdo incorporados para
fibrose cistica, o alfadornase e mais as duas enzimas, que estdo incorporadas, que é um financiamento por meio do
componente especializado da assisténcia farmacéutica, que o ministério financia. E o grupo 1, que a gente diz, do
componente especializado. Esse grupo 1 tem dois subgrupos. um que é compra centralizada pelo Ministério da Salde.
No caso dos medicamentos da fibrose cistica e outros, enfim, ndo é a compra centralizada. O Ministério da Salide repassa
0s recursos para os Estados e os Estados é que efetuam a compra desses medicamentos. Entdo, so para esclarecer.

Os dados que a gente tem de junho de 2014 a junho de 2015, o repasse para esses medicamentos foi de R$51.413.466,42
milhdes. Isso incluindo o afadornase, que é sb para fibrose cistica, os outros dois, as duas enzimas ndo sdo especificas
S0 para fibrose, incluem também algumas outras doencas.

Entdo, por enquanto, obrigada. Mais uma vez, agradecer o convite. E estamos a disposi¢ao.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Obrigada Dr? Elizabete Ana Bonavigo, que é a
representante aqui do Ministério da Salde. Vamos ter muitos questionamentos a senhora sem divida.

Agorapasso paraencerrar asexposi¢des a Dr2 Claudia Fernandade OliveiraPereiraque é Procuradora-Geral do Ministério
Publico de Contas do Distrito Federal.

A SR2CLAUDIA FERNANDA DE OL I VEIRA PEREIRA - Bom diaatodos. Gostariade cumprimentar osintegrantes
da Mesa, e fago na pessoa da Senadora Ana Amélia, e agradecer a oportunidade de estar aqui com vocés para debater
este tema que para mim € um tema bastante interessante. Na verdade eu gostaria inicialmente de me apresentar. Sou
Procuradora Geral do Ministério Publico de Contas do Distrito Federal. A nossa instituicdo, o Ministério Publico de
Contas, apesar de ser umainstituicao secular, é ainda pouco conhecidada populagdo em geral porque o Ministério Plblico
de Contas el e atua perante o control e externo. 1sso quer dizer basicamente que o Ministério Plblico de Contas atua perante
as cortes de contas, ou sgja, os Tribunais de Contas. Hoje nds temos Ministérios Piblicos de Contas implantados em
todos os Estados da Federacdo, isso é importantissimo que sgja colocado, e nds estamos assim a disposi¢do da sociedade
porgue apds a Constituicdo Federal de 1988, o Ministério Plblico de Contas ganhou assento constitucional, previsdo na
Constituicdo Federal, no art. 130.

Entdo nos temos, a populacdo tem a disposicdo um Ministério Plblico de Contas formado por Procuradores integrantes
da carreira, concursados, vitalicios, Procuradores que tém total independéncia e autonomia funcional para atuar em todas
as questdes que sdo submetidas ao controle externo, portanto aos Tribunais de Contas.

Lamentavelmente ainda o0 nosso Ministério Plblico de Contas ndo possui autonomia orgamentéria e financeira. 1sso é
um fator, € um problema que ainda é um problema bastante grave, porque ele atua perante as cortes de contas e nos
préprios Tribunais de Contas. E invariavelmente ocorre em a guns Estados da Federagéo bastante conflito entre a atuacdo
do Ministério Publico de Contas, que é uma atuagdo bastante independente, e algumas posturas que sdo adotadas perante
os Tribunais de Contas, que sdo casas, como 0s senhores sabem, que tém um viés politico bastante forte.

Mas, superando todos esses desafios, nds estamos ai a disposi¢ao da populagdo. Ent&o eu queriatrazer este caso dafibrose
cistica, que foi um caso que nos foi apresentado; dentro dos varios casos que chegam ao Ministério Publico de Contas,
também foi tratada essa questdo. Tenho o prazer de atuar bastante na area da salide piblica. Eu tenho um livro publicado
em Direito Sanitario, € um tema que para mim é apaixonante, e realmente néo é toda vez que nos deparamos com essa
guestéo, € uma questdo que realmente nos interessa muito e a todos nés brasileiros.

Ali&s, conversavamos arespeito disso agora. E uma quest&o de Estado. Ent3o, jame apresentando, eu queriamostrar para
VOCEs, mais ou menos, como € que surgiu essa questdo. A questdo chegou ao Ministério Publico de Contas somente em
2011, mas é uma questdo bastante antiga. A luta de vocés é bastante antiga. Em 2001, ap6s muita tentativa do Ministério
Publico do DF e Territérios, foi gjuizada uma acao civil publica e essa sentencafoi favoravel, em 2005, e foi confirmada
pelo Tribunal de Justica do Distrito Federal em 2008, em sede de atuacéo.

Quero também deixar claro aqui, abrir um paréntesis, que, hoje, no Distrito Federal, o Ministério PUblico atuaem rede, ele
ndo atuaem ilhas. 1sso quer dizer que toda matéria que chega, por exemplo, ao Ministério PUblico do DF e Territorios ou
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ao Ministério Piblico Federal ou do Trabalho, ela é compartilhada, tanto com o Ministério Publico de Contas daUnido e
Ministério Pdblico de Contas do DF. Entdo € uma atuagdo realmente em rede, muito importante, nossa situacéo agui
no Distrito Federal tem servido de paradigma para outras atuagdes pelo Pais afora, e isso nos da aquel e orgulho positivo,
de saber que estamos contribuindo para um melhor controle e uma melhor fiscalizagéo.

Entdo, o Ministério Pablico do DF e Territorios, em 2001, ajuizou esta acdo, conseguiu essa decisdo favoravel, como eu
falei para os senhores, e em seguida, em 2008, quando houve a confirmacdo em grau de apelacdo, houve um recurso do
Distrito Federal, subiu o recurso especial perante o STJ, foi sobrestado num primeiro momento, mas agora recentemente,
no inicio de 2015, terminou por ndo ser conhecido esse recurso no Superior Tribunal de Justica.

L amentavel mente, apesar davitériaobtida, o que se observou é que essadecisao ndo foi cumprida. Entéo por isso 0 assunto
chegou ao Ministério Publico de Contas por forca de uma dentincia da associagéo brasiliense de amparo ao fibrocistico,
gue é muito bem representada e nds entdo ofertamos naquele momento uma representacdo ao Tribunal de Contas do
Distrito Federal.

Eu quero s6 lembrar um contexto relevante, que em 2006 foi aprovada no Distrito Federal aLei n° 3.841 de 2006, que
garantiu 0 exame do pezinho para diagndstico e, em caso positivo, o fornecimento de medicamentos, suplementacdo
alimentar e recursos médicos, garantindo também estoques suficientes e recursos humanos especializados para garantir o
tratamento permanente. Ent&o, nesse contexto, o Ministério Piblico de Contas do Distrito Federal entra nessa discussdo
em 2011 e nds entdo entramos com essa representacdo, a de n° 20 de 2011, que foi autuada no Processo n° 29.884 de
2011. Eu destaco nesse processo importantissimas decisdes para que 0s senhores possam ter uma nogdo da importancia
da atuago do Ministério Publico de Contas e do Tribunal de Contas nessas questdes. E um canal muito importante para
gue o Pais como um todo possa se utilizar desse sistema de controle.

Eu destaco inicialmente a Decisdo n° 48.271 de 2011, quando o Tribunal de Contas do Distrito Federal determinou,
imediatamente, que a Secretaria de Salide abastecesse a rede com 0 minimo necess&rio a manutencdo de expectativa de
vida dos pacientes. Em acréscimo ele questionou os estoques e determinou 0 monitoramento mensal da questéo, com
oferta de relatdrio todo dia 10 do més subsequente.

Apesar disso mais uma vez ndo houve cumprimento. E justamente os medicamentos e suplementos que ndo foram
comprados em 2011 eram justamente os que estavam faltando. O TCDF ent&o emitiu um aerta ao Secretario de Salde
local e chegou até amulté-lo, maslamentavel mente areveliado Ministério Pablico de Contas, que tinha parecer contrario,
0 Tribuna de Contas em grau de recurso, deixou de aplicar a multa e entendeu de reformar a sua decisdo que era pela
aplicacdo da multa.

Outraimportante decisdo, eu acho que isso € importante também colocar, foi uma discusséo feita pelo Ministério Plblico
de Contas a respeito da necessidade... Naquele momento o GDF pretendida fazer a substituicdo de um medicamento por
outro. Havia obscuridade nessa troca. N&o havia muita clareza de por que estava sendo feita essatroca, e nés comegamos
a questionar essa substituicdo desse medicamento. O que estava por tras disso e exigimos que a Secretaria de Salde
apresentasse justificativas técnicas demonstrando que aquela troca era umatroca salutar para o paciente.

Eu lembro aqui também, essa decisdo foi uma decisdo muito feliz também do Tribunal de Contas do DF, num outro caso,
na patologia da fenilcetondria. Naguele momento também estava sendo feita uma troca e nds obtivemos uma decisdo
favoravel do Tribunal, umadecisdo muito importante, em que o Tribunal também determinou que a Secretaria suspendesse
imediatamente, qual quer agdo com vistas acompra de um outro composto de aminoéaci dos até que houvesse comprovacao
cientifica de que sdo seguros a salide dos portadores de fenilcetonuria.

No caso dafibrose cistica, aconteceu 0 mesmo debate. O Ministério Piblico provocou a Secretaria para que debatesse essa
questdo. Ao final, eles tiveram que aterar a bula do medicamento, so foi feito em 2014, para comprovar realmente que
aquilo eraaceitavel. E o Tribunal naverdade s aceitou essatroca apds um parecer técnico informando que o medicamento
nao traziarisco algum a salde dos pacientes.

Bom esse processo recentemente tem uma proposta de arquivamento e o Ministério Publico de Contas do DF esta
divergindo do arquivamento. O Ministério Pablico entende gque € necess&ria uma inspegdo para melhor colocar essa
guestdo ja que o processo é de 2011, precisamos atualizar, e com tristeza nés vemos que de fato quatro, dos treze
medicamentos que sdo usados no tratamento da doenca em tela, j4 estéo em faltano Distrito Federal.

Outra questéo que foi colocada aqui é a questdo dos centros de referéncia. Realmente é uma doenca, como foi muito
bem colocado pela professora, que nos esclareceu bastante, que carece de um atendimento multidisciplinar. Entéo é
importantissimo que haja esse centro de referéncia. A propria portaria do Ministério da Salde ela reconhece que os
pacientes devem ser tratados em centros de referéncia.
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Iss0 nos causa muita preocupacdo porque a legislagdo local também determinou, como eu citel para os senhores desde
2006, que ocorresse esse tratamento com o pessoa técnico especializado em centros de referéncia.

No entanto, o que nés temos hoje agqui no Distrito Federa é que os pacientes, as criangas, 0s pacientes pediétricos, eles
sdo tratados pelo Hospital da Crianga, mas o paciente adulto ndo. Ent&o ele continuaria sem um centro de referéncia
N&o existe também uma quantificacdo exata de quantos sd0 esses pacientes. O Ministério Plblico insistiu para que
houvesse essa quantificacdo exata e hoje se falaagui no DF em um tratamento de mais ou menos 80 pacientes.

Eu queriadeixar claro também que a questao do protocol o nos preocupa muito. Nao ha um protocolo no Distrito Federal
em relagdo a essa doenca. Normalmente existe um protocolo federal, mas o DF também as vezes complementa esse
protocol 0. Nés entendemos que o Distrito Federal ndo esta obrigado afornecer apenas os medicamentos do Ministério da
Salide. E preciso que se avance nessaquestdo. A questao dos protocol os nos preocupa porgue el a condiciona a dispensacio
do medicamento pelo Sistema Unico de Salide. E bem verdade que é necessério um rigor. Nostemos umallei, desde 2011,
na verdade ela teve um periodo de vacatio, mas ela determina realmente o cumprimento aos protocol os, que é a 12.401,
de 2011, mas é necessaria a revisao desses protocolos.

Inclusive elafixaum prazo de 180 dias para que ocorra essa revisao. Entao é necessario que seja col ocada uma discussio
amplaarespeito dalimitacdo desse protocolo. Como nés falamos aqui, hainiimeros medicamentos que sdo of ertados pelo
Estado. Hoje o SUS vive um subfinancimento que é real, apesar de que, no Distrito Federal, nés costumamos dizer que
nés temos o Fundo Constitucional do Distrito Federal, entdo o Distrito Federal tem um pouco, tem ai uma margem um
pouco melhor do que o restante dos Estados da Federacdo. Mas além dos medicamentos do protocolo do Ministério da
Salde, inlmeros sd0 0s outros medicamentos que sdo obrigados a serem fornecidos pelos Estados, e essa questéo dessa
compensacao precisa ser colocada, e quantificar realmente quantos sdo esses pacientes, qual é o valor do que esta sendo
repassado. Aqui no Distrito Federal, nés ndo temos um programa de trabal ho especifico. Isso é grave, porque néo se sabe
ao certo quanto se gasta em relacdo a essa enfermidade. E eu queria entdo, ja me encaminhando para o final, dizer que,
navisdo do Ministério Plblico de Contas do Distrito Federal, e isso eu falo também pel os colegas do Ministério Plblico
Federal, estou aqui a convite também do Procurador da Republica, o Dr. Carlos Henrique e também dos meus colegas
da Promotoria de Salde, a 12 promotoria e a 2% a nossa opinido € bastante clara, 0 gestor deve ser responsabilizado em
hipétese do néo fornecimento dos farmacos. NGs ndo vamos abrir méo desse entendimento Ministerial.

Quero deixar bastante claro que na Justica do DF h& varias agdes de improbidade administrativa promovidas pelos
membros do Ministério Publico do DF e Territorios, em parceria com os membros do Ministério Plblico de Contas, em
parceriatécnica, ja que nds ndo atuamos diretamente na Justica, 0 MP de Contas e 0 Ministério Plblico Federal também.

Tem uma agdo que € paradigmética para nos. Recentemente houve, no caso das doencgas também da hemofilia, varios
problemas com a of erta de fatores de coagulagdo. Quero chamar a atencéo neste momento para a gravidade da situagéo
também. Essa doenca é uma doenca também bastante grave, o paciente precisa do fator de coagulacéo para viver, para
ter uma vida digna. E, recentemente, o Ministério da Salide tem adotado a profilaxia, que foi uma luta aqui no Distrito
Federal, que ja era adotada ha bastante tempo e havia como mote, nada mais nada menos do que a quantidade de fator por
habitante. N6s estavamos num indice abaixo do razodvel pela Organizacdo Mundial de Salide. 1sso se devia apenas por
conta de recursos. N&o era a questdo do melhor tratamento para o paciente, era recurso.

O que é preciso entender é que € preciso estabelecer um critério de economicidade. Muitas vezes agquel e aparente gasto
com aquele medicamento ele tem um fator relevante na frente. Vocé vai ter um cidaddo produtivo. Entdo existe uma
série... Menos internagdes, menos proteses o que vai poder favorecer ao final e ao cabo 0 SUS.

E n6s tivemos a morte de um paciente. Esta semana haver4 uma audiéncia na Justica do DF, nés estamos pedindo a
improbidade administrativa do Secreté&rio de Salde do Distrito Federal a época, estad em grau de instrugdo. Houve um
outro 6hito. Para vocés terem uma nogdo, em uma década o Distrito Federal ndo sd ndo apresentava 6bito de pacientes
hemofilicos, como esses pacientes sequer tinham lesdes, 0 que é muito comum num paciente que tem esse tipo de
enfermidade.

E o juiz chegou a ndo receber a acdo do Ministério Publico, a acdo de improbidade. Ele entendia que isso era um caso
individual, que o Ministério Publico estava cobrando a questéo da atuacdo governamental, mas pelamorte de um paciente
e que o Ministério Publico ndo poderia atuar no caso individual, que aquilo seria um caso para a Defensoria Plblica. O
Tribunal de Justica reformou e determinou que a primeirainstancia instruisse o processo.

Entdo basicamente a visdo do Ministério Publico € essa, 0 Secretério de Salde ele tem responsabilidade para com a
sociedade. NGs entendemos que é preci so sacrificar o minimo e garantir amaximaeficaciadadignidade do pessoal humano
e dos direitos sociais. Entendemos que o Direito a Salde esté4 diretamente relacionado ao direito avida
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Ent&o na posicdo do Ministério Piblico ndo hd acordo em relagdo a essa questéo.

Claro que o Ministério Pdblico ira se posicionar sempre no campo da mediagdo, visando evitar a judicializagéo, mas
sempre que ela for necesséria os senhores podem ter certeza que o Ministério Pdblico de Contas, em qualquer lugar do
Pais, o Ministério Pdblico também, perante o Judiciario, vai estar ai com os senhores para a defesa desse direito que é
um direito constitucional. E se é direito ndo é favor.

Muito obrigada.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Muito obrigada, Dr2 Claudia Fernanda, que
representou aqui 0 Ministério Piblico de Contas do Distrito Federal.

Foram muitas as exposi¢des aqui, mesmo para quem tenha um pouco de informagao sobre essa enfermidade genética.
Eu queria saber da Dr2 Gilvania, essa doenga € incapacitante, é limitativa da atividade laboral, Dr2 Gilvéania?

A SR2GILVANIA FEIJO - O paciente que ndo tiver com tratamento adequado ele acaba ndo tendo condicdes de vida
digna. Ele inclusive passa a utilizar oxigénio, precisa andar com bal&o de oxigénio... E incapacitante.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Bom entdo esse jaé mais um sintomadagravidade
dadoenca.

Eu queria, em nome do Senador Paulo Paim e desta Comissdo, me solidarizar com o paciente jovem, de 31 anos, que o
Dr. Fernando Gomide informou a todos vocés que faleceu, veio a 6bito, sendo portador dessa doenca. E por ser téo pobre
€le vivia na entidade |4 no Parand, em Curitiba.

Entdo nos solidarizamos e eu acho que fazemos ent&o esta audiéncia em homenagem, em memaria dele, e para os outros
pacientes que sofrem dessa doenca.

Aqui foram feitas vérias explicagdes. O Dr. Gomide falou de uma questéo grave. E ai o Tribunal de Contas, ndo sb o
Ministério Publico, maso Tribunal em si. Ora, ndo é possivel admitir que um medicamento, 0 mesmo medicamento, sgja
vendido comercializado, por R$13, R$14 e R$70. Isso € o que nds chamamos de desperdicio, de falta de controle nas
contas. Entdo, as vezes quando se fala que ndo é o problema de recurso, mas é a gestdo do recurso. Aquela histéria do
cobertor curto, quando vocé tem um pouco vocé tem gque maximizar agquele recurso. Entdo encontrar as formulas. Eu me
lembro muito bem de que o Ministro, 0 ex-Ministro da Salide quando entrou deu uma entrevista que me chamou atencdo
as paginas amarelas da revista Vega, o Ministro Alexandre Padilha. E ele disse que fez uma alteragdo nos mecanismos
de compra de medicamentos e economizou, acho que em poucos meses, mais de R$ 1 milh&o, por compra em balcao,
balcdo eletronico, alicitagdo eletrbnica. Ora, gente, uma iniciativa, eu diria singela de transparéncia. Temos aqui a Dr2
Claudia, que é do Ministério Publico de Contas, atransparéncia, a boa governanga, séo fatores cruciais, ndo s na salide,
mas em todo o setor publico brasileiro.

E nés, asociedade, n6s os parlamentares, temos aobrigacao, e eu agradeco a oportuni dade que daaentidade que representa
os portadores, com o Dr. Fernando Gomide de a gente provocar isso, porque nds estamos mostrando onde estéo as
irregul aridades, onde se pode consertar sem exigir, Dr2Elizabete, um orcamento adicional paraaquilo. Quer dizer, comprar
o remédio aqui em Brasilia a R$70, que la no Rio Grande é... Uma variacdo de R$13 para R$14, ndo é uma variagao...
Agora de R$13 ou R$14, para R$70, realmente... Quantos cabem nesses R$70? Quantos cabem ai dentro disso. Entdo
isso me chamou muita atencéo. Alias, me lembrou o Dr. Fernando Gomide,quando se trata dessa quest&o, vocés devem
ter acompanhado muito a questdo das drteses e proteses. Lembram? Orteses e proteses. Um escandalo. E ai a surpresa
Dr2 Elizabete é que eu mediamente fui jornalista, ai a TV encontra, identifica, mostra, tudo documentado, ai vem dois
ministros, o da Sallde e 0 da Justica para a televisao: Nés agora vamos tomar uma medida.

Sera que na conta do Ministério da Salide, no gasto do SUS, gente... E dinheiro pablico! No gasto do SUS n&o batia uma
luzinha vermelhinha ou amarelinha: Mas como esta aumentando este gasto aqui! N&o tinha uma pessoa para se dar conta
do aumento desse gasto, Dr2 Claldia? Essa é que é a questao.

Ent&o ndo ha controle do gasto. Onde esta indo esse dinheiro? Para pagar 0 qué? Isso, no Rio Grande do Sul, eu sou
Senadora do Rio Grande do Sul, o Rio Grande do Sul € o Estado com maior indice de judicializaco da salide. A Ortese e
prétese estava nele, nesse bolo; 53% da judicializag@o da Salde no Brasil estava no meu Estado. Galicho gosta de brigar?
Acho que gosta. Mas gosta de brigar pelo direito. O nés estamos discutindo aqui? O direito dos pacientes portadores da
fibrose cistica. E isso. Mas|&vai bater naportado Poder Judiciério. E ai haviatodo digamos um enredo muito complicado
gue envolviaum médico que ndo tinha ética na operacdo, um ortopedistaque faziavender pelo maior prego. A fornecedora
estavaladentro do hospital parainterferir também nas escol has, umacadeiadeirregul aridades que prejudicavao paciente,
o Plano de Salde, e mais, 0 SUS, que é um sistema que nds temos que preservar porque € dos mais perfeitos do mundo.
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Mas tem tanto rombo nesse processo! E ai quando veio todo esse escandalo, caiu azero ajudicializagdo, ndo mais pediram
Orteses caras. N&o mais pediram Orteses caras, e proteses. Entdo eu queria sd dar esse exemplo, porque as vezes a pessoa
ndo esta acompanhando, a gente que esta acompanhando esta vendo como isso acontece.

Entdo aqui muitas coisas me falaram. Ha um outro detalhe, Dr. Fernando. Quantos Estados fazem, aplicam o teste do
pezinho?

O SR. FERNANDO GOM I DE - Hoje todos os 27 Estados da Federacdo ja realizam o teste do pezinho, s que ndo tém
o controle, porgque quando ha a confirmagdo nés temos que refazer o teste. E esse que é o problema, que nds ndo estamos
tendo essa condicdo de fazer o segundo teste do pezinho ou o teste genético ou o teste do suor que seria a confirmagado
dadoenca.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Bom, o teste genético ficou muito conhecido no
mundo pelo episodio dafamosa atriz Angelina Jolie. Ela € uma mulher muito bonita, e elatinhanafamiliaaméeeatia
com cancer de mama. Elafez o teste genético. E para se prevenir ela fez uma mastectomia, sem ter o cancer, mas pelo
risco que ela poderia correr. A mastectomia e o (tero, que eram as duas areas sensivels. Entdo o Rio de Janeiro agora,
recentemente, adotou fornecer o teste genético, que € um teste caro, € bastante caro para... Chamaram até, deram o nome
deLei AngelinaJolie, paradisponibilizar paraas pessoas no Rio de Janeiro, deve ter fila, mas ndo importa. O queimporta
€ que tenha sido criado e disponibilizado a populaggo. Isso é o mais importante. Entdo eu queria saber da Dr? Elizabete,
guando €é que a gente pode esperar que o teste genético poderd, ja que esta sendo dificil até introduzir afibrose cisticano
teste do pezinho, introduzir, entre os procedimentos do SUS, a oferta no caso das doencas raras, para facilitar, porque no
rol das doengas raras ja houve um avanco em relagéo as portarias, mas ainda ndo € satisfatério. Entdo quando € que se
pode imaginar que isso possa estar disponibilizado para a populacéo brasileira?

A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - Bem, em relac8o a essa quest@o do teste do pezinho, realmente em todos 0s
Estados, como o Fernando colocava. O teste do suor para confirmag&o elefoi incorporado a partir de 2013, é recente, com
aportaria SAS 288. A partir disso os Estados foram aderindo. Hoje apenas dois Estados, que € 0 Amapa e o Amazonas,
ainda ndo estdo realizando a fase o teste do suor. Em 2013 também a fase 3, porque a fibrose cistica estava na fase trés
datriagem, a partir de 2013 foi incluida e o teste do suor também.

Em relagdo a questéo dos testes genéticos, eles foram incorporados a partir da Portarian® 199, mas paraisso € preciso que
os Estados, o gestor local credencie servigos e encaminhe o0 processo para o Ministério da Salde para habilitag&o.

Entdo assim, parasolicitar esses testes genéticos, € necessério que ocorraa habilitago de servicos, que € o que agentetem
feito, tanto emvisitasinloco, quanto por tel efone, por videoconferéncias, enfim, parafomentar eincentivar que osgestores
locais cada vez mais encaminhem, organizem a suarede, para que possam habilitar servicos pararea mente poder efetivar
gue as pessoas possam entdo frequentar servigos e ter os testes genéticos a disposi ¢ao da popul agéo, porque incorporados
na tabela do SUS €eles ja estdo. Agora, neste momento, nés acabamos nesta semana de encaminhar trés processos para
habilitagdo de servicos, que j& foram para a area de andlise financeira e, em seguida, vai para a publicacdo de portaria
Entdo esse é um processo que € bom que tenha a participagdo de todos, inclusive das proprias associ agdes nessa di scussio
e conversa com as secretarias de sallde para que realmente ocorra a habilitacdo e a gente tenha isso disponivel para a
populagéo.

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Dr2 Elizabete o Dr. Fernando Gomide que fazer
uma perguntaparaV. Ex

O SR. FERNANDO GOM I DE - N0s, a sociedade, agradecemos a portaria das doengas raras, mas é muito preocupante,
porque, por exemplo, quando nos instituimos o teste do pezinho, o que foi em 2001, s em 2013, final de 2013, que
os Estados comegaram a fazer a fase 3. Entéo tem que ter uma cobranga do Ministério aos Estados, porque ndo adianta
fazer as portarias e ndo ter afiscalizagdo. Por que o que acontece? Hoje, quantas pessoas ficaram de 2001 até 2013 sem
fazer o diagnostico do teste do pezinho? E isso, Senadora, nds estamos falando nas capitais. Nos temos mais de cinco
mil Municipios no Pais. Entéo é muito dificil e complexo, ndo €? Porque nos grandes centros nds temos o teste, mas se
formos pegar mais de cinco mil Municipios, nds vamos ver que essas pessoas vao continuar sofrendo muito e muito ainda
pelafaltado diagnostico de qualquer doenca.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Dr2 Elizabete, se V. Ex® quiser fazer algum
comentdrio ao que elafalou? Mas, se ndo, a senhorafalou ai, deu um nimero de R$51 milhdes de reais paraa comprade
medicamentos e enzimas. Quanto desses R$51 milhdes sdo do Orgcamento do Ministério da Salde?

A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - E todo ele.
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A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Néo...
A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - Ah, comparativo?
A SR*PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Da Saide, do SUS. Do SUS quanto é o orcamento?

A SR2 ELIZABETE ANA BONAVIGO - - Porque assim, explicando essa questdo dos medicamentos, tanto o
Alfadornase, quanto as duas enzimas, como €eles estéo incorporados, eles estdo natabelado SUS, com valor, enfim, esse
repasse é feito por producdo. Entdo ndo existe um teto para repasse. Ndo hd um teto para repasse. Conforme a producéo
esses valores sdo repassados. Entéo esse valor de R$51 milh8es que eu fael sdo dados de junho de 2014 até junho de
2015, que estéo no sistema ambulatorial do SUS.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Para o Paisinteiro?
A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - Isso. Brasil.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amédlia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Tem um dado aqui, eu queria checar com o Dr.
Fernando, com aDr2 Gilvania...

A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - E um dado dindmico, porque, & medida que eles vao produzindo esse valor,
também vai se alterando.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - E sobre o nimero eventual de pacientes portadores
dafibrose cisticano Brasil, que € um nimero aqui... Tem uma estimativa, por exemplo, la no Rio Grande do Sul, de que
uma, em cada 20 pessoas, tem o gene da fibrose cisticano DNA dasua...

Agora eu tenho umainformagdo de que séo quatro mil pessoas no Brasil que tém essa doenca?

O SR. FERNANDO GOMIDE - - Eu gostaria de dizer que, infelizmente, nds ndo temos uma estatistica, porque ndo
setem controle.

Por exemplo, a Dr# Claudia falou que, aqui, no Distrito Federal, eles ndo sabem quantos pacientes tém, o que gastam...
Ent&o, por exemplo, gastou-se esses R$51 milhdes. Se nds ndo tivermos controle, isso agui pode estar sendo manipulado
pel os gestores de salide, porque el es estdo mandando para vocés que atenderam tantas mil pessoas e ndo atenderam tantas
mil pessoas. Entdo, como falou agui agora a Senadora, vamos dizer, entdo, que, no Brasil, tenha dez mil pacientes com
fibrose cistica, esse custo aqui infelizmente esta errado.

Ent&o o que acontece. NGs ndo temos afamosa gest&o administrativa. O que acontece, Senadora? No Sul do Pais, devido &
pigmentacdo branca, de descendéncia Europeia, aincidéncia é muito grande. Ent&o, s no Parand, nds temos 900 pessoas.
Ent&o s na regido Sul do Pais nds devemos ter mais de 5 mil pacientes. Ent&o € alarmante, com fibrose. E alarmante,
porque a doenga naregido Sul, da pigmentacéo, ela é alarmante. E [4 embaixo... Tanto que os maiores centros sdo Parana,
Santa Catarina e Rio Grande do Sul, onde se faz o transplante hoje do Puimé&o, que € no Hospital das Clinicas no Rio
Grande do Sul.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Na Santa Casa.

O SR. FERNANDO GOMIDE - Na santa Casa também.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - A Santa Casa comegou primeiro, inclusive
intervivos.

Eu passo a palavraa Dr2 Gilvania e depois a Dr2 Elizabete.

A SR2GILVANIA FEIJO - S paraesclarecer que talvez esse dado que a senhoratenha estejaum pouco confuso, porque

guando se coloca que uma em cada vinte pessoas € portadora do gene, € porque como eu disse € um gene recessivo. Entéo
umaem cada 20 pessoas tem 0 gene, mas ndo se manifesta. Ela é portadora.

A doencaso vai se manifestar quando essa pessoafor ter um filho com outra pessoa que também é portadora desse gene e
ai é aquela histéria do azinho-azinho, junta um gene azinho, ou sgja, mutante, com amutagéo, um do pai, um daméae, e ai
o individuo nasce azinho-azinho, e ai tem fibrose cistica. Por isso esse nimero é um pouco divergente, parece divergente,
mas narealidade aocorrénciadafibrose cisticado individuo afetado ela é variavel entre um para cada 2000 habitantes, em
regides onde a gente tem uma descendéncia caucasiana, branca, e um para 17.000 na descendéncia negra, entdo variando
ai de acordo com as popul agGes.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Confirmando a questdo genética.
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A SR2GILVANIA FEIJO - Isso.

No Brasil, em virtude da nossa miscigenacdo, obviamente a gente tem pacientes com fibrose cistica de todas as cores,
porgue nds temos todas as cores representadas e toda a miscigenacdo que a gente tem e a frequéncia no Brasil média é
de um para cada 4.500 habitantes nascidos vivos.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmeélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Agoraa palavra estd com a Dr2 Elizabete em torno
dos comentarios feitos.

A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - Que bom que a Gilvania fez essa colocagdo, porque assim, por isso que é
superimportante aincorporacdo do aconsel hamento genético nessa questéo.

Em relacdo a essa questédo do monitoramento dos recursos, 0 monitoramento o Ministério da Salde faz, mas ndo é
responsabilidade sb do Ministério, mas também dos Estados junto aos Municipios, porque o SUS é tripartite. Enfim, da
forma como o SUS se organiza, vivemos num Pais federativo, h& essa questdo da autonomia dos Estados e Municipios,
como eu colocava antes, quer dizer, a gente faz todo um trabalho com as Secretarias Estaduais e Municipais de Salde,
de acompanhamento, mas ndo ha como o Ministério da Salide obrigar Estados e Municipios aimplantarem determinados
servicos, porgue existe a autonomia dos Estados e Municipios. Entdo, € um problema que o SUS vivencia em todas as
areas e ndo especificamente nessa area.

Mas existem sistemas, existem formas de monitoramento. Quer dizer, todas as politicas so pactuadas de formatripartite,
entre os presentes, enfim, 0 acompanhamento é feito, mas a gente sabe que isso tudo € um processo. Por isso que também
asvezesademoratambém é porque étripartite, as questdestodas sdo pactuadas, inclusive no nivel local, paraahabilitacdo
de um servico, por exemplo, €l e passanacomissdo, naClB, que é acomissdo bipartite dos Estados e Municipios. Qual quer
servico que vai ser habilitado tem que ser aprovado, a gente exige que... Na documentagéo também vem essa resolucéo
dessa comissdo. Ent&o assim, essa questéo funciona dessa forma, em todas as &reas e 0 SUS funciona dessa forma.

N&o sei se eu me esgueci de alguma questdo que foi levantada?

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Elizabete, a Dr2 Claudia Fernanda tem uma
observacado afazer.

A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - Ah, eu queria dizer que pena que ndo tem ninguém aqui da Secretaria de
Satide do Distrito Federal, porque muitas questdes que foram colocadas pela Claudia, dizem respeito especificamente ao
Distrito Federal. E que pena que ndo tenha ninguém aqui para poder conversar sobre guestdes.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Teriam que estar todos os Secretarios de Salde
aqui. Todos, todos.

A SR2 CLAUDIA FERNANDA DE OLIVEIRA PEREIRA - - Bom, na verdade eu gostaria de fazer uma sugestéo
a Senadora, de encaminhamento desta audiéncia, que seria muitissimo importante. Que houvesse uma representagéo do
Senado Federal, na pessoa da Senadora, Presidente desta audiéncia Plblica neste ato, ao Tribunal de Contas da Unido,
comuni cando que haessainformagdo que nosfoi dadaaqui, preciosa, de umaquantidade consideravel de recursos publicos
paraacompradesses medicamentos, umavariacao de pregos que ndo sejustifica e nesse caso haum indicativo do Tribunal
de Contas da Uni&o de que essas fontes federai s de recursos para repasse aos Estados isso € feito numafiscalizagdo pelo
Tribunal de Contas da Uni&o.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - E uma auditoria.

A SR2CLAUDIA FERNANDA DE OLIVEIRA PEREIRA - Sugerir ao Tribunal de Contas da Uni&o que, em relacio
principalmente a Fenilcetonuria, desculpa, agora a fibrose cistica e também as outras doencas raras, faga, inclua na sua
fiscalizacao, principalmente, de maneira bastante rdpida e pontual, a questao da aquisi¢céo desses farmacos.

A Senadora perguntou em termos de pequenos recursos. NGs no Distrito Federal estamos com mais de R$7 bilhdes apenas
para o Orcamento da Salide Publica.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Eu queria agradecer muito, Dr2 Claudia. Essa
sugestdo dada serd acolhida, ja esta acolhida pela comissdo. Faremos com o Senador Paulo Paim, pelo Senado Federal,
porque € preciso passar... Mais do que isso eu vou fazer que sgja ndo s por esta Comissdo de Direitos Humanos, mas
também pela Comisséo de Assuntos Sociais onde estd digamos toda a tematica da &rea de salide.

Ent&o ndsjafizemos, alids, tinhamos pedido a ele sobre a questdo do cancer de mama, de como era a cobertura, todo esse
problema... Foi um trabalho excelente de auditoria. Eles tém auditores de muito boa qualidade. Entdo vamos encaminhar
esse pedido no caso das doengas raras, especificamente fibrose cistica e a fenilcetondria
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Bom eu quero fazer aqui duas perguntas que vieram pela nossa rede de perguntas da populagéo que tem interesse.

A Verbnicade Oliveira, obrigada, Verdnica pela sua pergunta, ela diz o seguinte: Sabe-se que para a pessoa com fibrose
cistica pode ser elegivel as novas terapias entre as quais Kalydeco. Faz-se necessé&rio conhecer sua mutacdo. Sendo assim
0 que esta sendo feito para que todos possam realizar o exame genético, quanto para aimportacdo desse medicamento?

Na mesma linha, vem alrene Melo. Ela pergunta, a nova medicacdo Orkambi chegara quando ao Brasil? Ja estd em
processo esta compra? E a pergunta da lrene Melo.

Eu vou passar a Dr2Elizabete porque dizem respeito amedicacdo, amedicamentos, registros eincorporagdes e isso precisa
submeter-se aanalise aqui. QueriaasuapalavraparaaVerdnicaque falado Kaydeco e paraalrene que falado Orkambi,

A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - - Bom eu posso falar para as duas de forma conjunta porque a resposta, na
verdade, nesta questdo é a mesma. Hoje os medicamentos que estéo incorporados a fibrose cistica é o Alfadornase, para
as manifestaces pulmonares e as duas enzimas que sdo a pancreatina e a pancrelipase. Novos medicamentos, para serem
incorporados ao SUS, é possivel, acho que vocé comentou, € possivel que sgja solicitada ao Ministério a revisdo dos
protocol os atual mente existentes. 1sso € possivel. Qualquer cidaddo pode solicitar, a associagdo pode solicitar a revisdo
de protocolos, porque qualquer medicamento novo para ser incorporado no SUS ele passa pela avaliagdo da Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, que € a Conitec. Entdo assim, porque € feita a andlise de evidéncias,
custo beneficio, custo efetividade, enfim, tem toda uma metodol ogia, uma andlise que € realizada, para que eles possam
entdo ser incorporados ao SUS. Ent&o a resposta que eu tenho neste momento é essa.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Eu, antes de passar aqui ao Dr. Fernando Gomide,
aDr2Gilvania, a Dr2 Claudia e depois a Dr2 Elizabete.

Lembrei mesmo de uma das informactes da origem da doenca. Ela é 80% genética - nem anotei aqui - e 20% ambiental.
E essa minha tosse € ambiental, ndo é genética, quer dizer, estes carpetes daqui, do Senado, sdo horriveis. Eu acho que
isto aqui € uma usina de acaros, €, nesta época de periodo seco em Brasilia, com a poeira que tem no ar, entdo, de fato, eu
sou vitima com essa minha... Nao é um resfriado convencional, é alérgico a este ambiente hostil, que é cheio de acaros,
apenas para confirmar a projecao que fez a Dr2 Elizabete.

Eu passo, entdo, a palavra primeiro a Gilvania para fazer um comentario sobre isso e até sobre a sugestdo da Dr2 Claudia
Fernanda sobre a quest&o de provocar o Tribunal de Contas para uma auditoria nesse sistema.

A SR2 GILVANIA FEIJO - Sdo muito relevantes todas as colocacBes que foram feitas & Mesa. Reforco a frase que
coloquei no Gltimo eslaide da minha apresentacdo e gostaria de deixar bem marcado que, para qualquer que seja a doenca
e, obviamente, para a fibrose cistica, que € uma doenca grave, incapacitante, que diminui a sobrevida dos pacientes, o
diagndstico precoce e o tratamento oportuno e adequado sao os preditores do progndstico para o individuo.

E reforgo, na mesma linha em que o SUS vem caminhando para fortalecimento da atencdo bésica, vendo nela toda
possibilidade de prevencdo dos agravos e, obviamente, trazendo beneficios financeiros em longo prazo, para as doencas
raras isso ndo é diferente. Para as doengas raras, 0 diagnostico precoce, 0s tratamentos preventivos vao ser muito mais
econdmicos do que deixar o paciente sem o tratamento e onerar aindamais o sistema que ja é bastante oneroso.

Eu agradeco.

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - A professora falando tem a capacidade de, como
jornalista, fazer-se sintética e muito clara. Obrigada.

A SR2GILVANIA FEIJO - Eu agradego o convite novamente e coloco de novo a Universidade de Brasilia & disposicéo
em qualquer assunto da &rea de salde. N&o estou habilitada a todos, mas temos muitos profissionais na faculdade de
medicina, correlacionados a diversos temas. Ent&o, estamos real mente sempre a disposi¢éo de voceés.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Muito obrigada, Prof2 Gilvania, pela excelente
contribuicéo que deu a esta audiéncia publica
Passo, de imediato, a palavraao Fernando Gomide, que aqui representa os pacientes portadores dessa doenca rara.

O SR. FERNANDO GOM I DE - Bem, como mencionou aDr2Elizabete, nésjaprovocamos diversas vezes as solicitacies
deinclusdo de medicamentos na portariade alto custo, porque, hoje, ndo temos so atobramicina, temos aazitromicina, que
sdo importantes parao tratamento, e muitos desses medicamentos... SO paraasenhoraentender e os nossostel espectadores,
tem medicamentos, Senadora, com que o paciente gasta40min, 50min fazendoinalag&o. E hoje ndsjatemos medicamentos
de exceléncia com que ele vai gastar 3min para fazer aquela mesma eficiéncia; s6 vai mudar a marca do medicamento.
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E medicamentos, nos ndo estamos falando de medicamentos que ndo estéo registrados na Anvisa, ndo; todos eles
estdo registrados na Anvisa.

E ndsjamandamos, e eu gostariade pedir a senhoraeimplorar a Comissdo de Direitos Humanos, a Comissdo de Assuntos
Sociais do Senado que encaminhem essa solicitagdo ao Ministério. Quem sabe assim eles vao atender ndo so a fibrose
cistica, mas todas as patologias.

Com que nos estamos preocupados hoje? E com um paciente que perde 3 horas fazendo medicagdo por dia. O que isso
representa numajornada? Nos temos o dia, tem 24 horas. Se nés dividirmos por trés, que € para estudar, que é paradormir,
gue é paratrabalhar, ele vai ter trés horas dessas oito horas, ele va perder fazendo medicago.

Ent8o, nds precisamos mudar essas, e aceitar e acatar essas, porque o0 que acontece hoje? Se nds usarmos aguns
medicamentos, esses medicamentos hoje que estéo ai narede, na portaria, vao ter o consumo diminuido, principalmente
do Dornase Alfa. Por qué? Porque eles vao ter umamelhor imunidade e vao diminuir a sua colonizac8o. Entdo, a secrecéo
para expelir, ele ndo vai ter aquela secrecdo, que é a funcdo do Dornase Alfa. Eu gostaria aqui de agradecer, e muito
do que falou a Dr2 Claudia, tudo o que ela falou acontece no Distrito Federal, mas acontece no Brasil inteiro. Todos 0s
Estados da Federacéo passam por essa dificul dade.

Um outro fator também que é muito relevante, e isso faz parte do Tribunal de Contas, é a compra de equipamentos.
Senadora Ana Amélia, nés temos um equipamento comprado em Brasilia em 1998. Custou US$300 mil, e esse
equipamento esta guardado; € uma cama hiperbérica de fazer curativo. Até hoje ela ndo foi implementada, e ninguém
€ culpado.

Agradeco atodos, e muito obrigado.

A SR2PRESIDENTE (Ana Améia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Eu agradego muito ao Dr. Fernando. Eu queria
gue o senhor me desse a relacdo das incorporactes, das medicagdes, para que possamos complementar. E a Dr2 Claudia
nos deu aqui aLei n°12.401, que ateraale de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre assisténcia terapéutica e a
incorporagdo de tecnologia em salide do &mbito do SUS. Entéo, esta aqui contido na lei que tem prazo de até 180 dias
parafazer ainclusdo. Entéo, eu agradeco, porque nés vamos fundamentar com base nalei.

Passo a palavra a Dr2 Elizabete Ana Bonavigo e pedindo a ela que ja leve a mensagem como arauto da demanda dessa
audiéncia, e nds iremos, depois, fazer o encaminhamento formal pelas Comissfes de Assuntos Sociais e pela Comissao
de Direitos Humanos.

A SR2ELIZABETE ANA BONAVIGO - Acho que éisso. Eu queria, naverdade colocar que o Ministério da Salde esta
de portas abertas, e eu queria deixar aqui a disposi¢ao, tanto nds |4, da Coordenacdo de Média e Alta Complexidade da
areatécnica, enfim, enquanto do Senado, a assessoria parlamentar. Enfim, o Ministério da Salide esté aberto, a associacéo
também, a Abram, para que possamos continuar nesse processo de discussao.

Hoje o objetivo da nossa vinda aqui foi expor, falar um pouquinho sobre a politica de doencgas raras, exatamente porque
eu trabalho na politica de doengas raras, o requerimento dizia que era para debater afibrose cistica de umaformaampla,
porgue o Ministério da Salde tem muitas &reas e quando o assunto também for mais especifico, de medicamento, é
uma outra Secretaria do Ministério, que € a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, onde esta o Departamento da Ciéncia
Farmacéutica, que atua especificamente com isso, assim como 0 departamento que atua diretamente na elaboracdo dos
protocol os, enfim.

Entdo, eu queria agradecer, e acho que todas as areas do Ministério da Salde estéo abertas para a Abram, enfim, para
0 Senado.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Obrigada, Dr2 Elizabete.
E Agoracom a palavra a Dr2 Claudia Fernanda.

A SR2 CLAUDIA FERNANDA DE OLIVEIRA PEREIRA - Bom, na verdade eu queria fazer algumas colocacdes
em relagdo a compras de equipamentos. Aqui, no Distrito Federal, o Ministério Pablico do Distrito Federal e Territorios,
juntamente com o MP de Contas do DF encaminharam ja vérias, inlmeras recomendacdes a Secretaria de Sallde, para
gue ela se abstivesse da fazer comprar de equipamentos em casos de recusa. Ja sao varias agoes gjuizadas. Nos temos um
carissimo equipamento de PET Scan também que esté encaixotado, compras de méaquinas AQT e Rotem também estdo
em desuso nos hospitais, solucédo robdtica, etc. Inimeras agdes que foram ja ajuizadas, buscando a responsabilizacéo dos
gestores pela compra prematura desses equipamentos que ndo sdo colocados em uso.
Eu queria j&, nestas consideragOes finais, agradecer muitissimo a oportunidade e dizer que levarei o pleito também
desta Comissdo ao Tribunal e Contas do Distrito Federal que, como eu falei naguele nosso processo, esté em vias de
arquivamento, com manifestacdo contréria do Ministério Publico. Entdo, a participacdo nesta Comissdo, hoje, nesta
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audiéncia publica, € muito importante, porque eu levarei ao Relator, Senadora, tudo o que aqui foi debatido, e pedindo
também que ndo arquivem esse processo, que eu gostaria de depois contar com a gjuda da Comissdo de Direitos Humanos
do Senado Federal, para que possamos realmente que o Tribunal determine a continuagdo desse processo, uma ampla
fiscalizag8o desses recursos, que vém, inclusive, do Ministério da Salde, que sdo recursos do SUS.

Queria deixar so rapidamente aos senhores - e eu tenho tido oportunidade de fazer isso toda vez que nds estamos tendo
uma oportunidade como esta -, de pedir aos senhores, como cidaddos, que nos gjudem a combater a corrupgdo no NOSso
Pais. O que hoje estd sendo colocado aqui basicamente é falha de gest&o, o que também tem um componente por tras,
gue é a corrupgao.

Hoje o Ministério Pblico Federal esta com umacampanha de que os senhores ja devem ter ouvido falar, das dez medidas
de combate a corrupcdo. Na verdade, busca a iniciativa popular para que se encaminhe aqui, a esta Casa, 20 projetos de
lel de alteracéio ao Cédigo Penal, ao Cédigo de Processo Penal, aLei de Improbidade Administrativa. Enfim, sdo medidas
gue visam tornar o crime de corrupgao, que hoje € um crime de baixissimo risco, visam criar mecanismaos que evitem
esse crime, que dificultem, porque hoje nossa legislagdo ndo s ndo dificulta, como acaba por favorecer constituicao
de inlmeros problemas processuais que nds colocamos, anulagdo de provas, prescricdo, um processo extremamente
demorado. O corrupto comprovadamente corrupto recorre até o final solto. Entdo, nds queremos apenas justica, que sgja
feitajustica e que esses recursos publicos que sdo surrupiados do cidaddo sejam devolvidos a sociedade.

Entdo, vocé, que esta nos ouvindo, em cada Estado da Federagéo o Ministério Pablico Federal estdcom voluntarios. Aqui,
no DF, nds somos voluntérios. Pedimos que cada um de vocés sgjam voluntarios também para que nos consigamos a
expectativade 1,5 milhéo de assinaturas, que € o minimo, mas o Ministério Plblico espera conseguir, no minimo, o dobro,
para que nds possamos, sim, chegar aqui, a esta Casa, dizendo para todos que a populagdo ndo suporta mais, como ela
nao esta brincando quando fala que ndo suportamais o ato indice de corrupgéo no Pais, adesfacatez com a utilizacdo dos
recursos publicos, ndo so na salide, como na educagdo, em tantas &reas que nds temos visto.

Entdo, por favor, eu peco a adesdo de todos vocés & campanha das dez medidas.
Obrigada.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Muito obrigada, Dr2 Claudia Fernanda de Oliveira,
gue aqui representou o Ministério Plblico de Contas do Distrito Federal.

Eu s6 queriaindagar paravoceés, so levantem améo: gostaram de tudo o que ouviram aqui das propostas apresentadas, da
participacéo das pessoas que ligaram? Gostaram? Levantem améo! (Pausa.)

Entao, estd bom! Otimo! Muito obrigada a vocés por terem acompanhado essa audiéncia publica. Agradeco a todos os
Nossos tel espectadores que acompanharam pela Internet, pelo servico danossa TV Senado, dos meios de comunicacdo da
TV Senado, que sdo sempre muito colaborativos em todas essas iniciativas.

E ja esta, entdo, esta Comissdo encaminhada ao Tribunal de Contas, como proposta da Dr2 Claudia Fernanda, essa
solicitacdo de auditoria sobre o capitulo das doencas raras, das novas incorporagdes. Também com uma pergunta
especifica: por que esse medicamento tem uma variagdo t&o gigantesca? Ai explica a paavrinha que a Dr2 Claudiafalou,
gue é corrupgao.

Entdo, € claro que é tudo muito suspeito, ndo estamos suspeitando de quem faz, mas, se esse valor tem essa disparidade,
alguma coisa, no meio do caminho tem uma pedra, como diz a poesia- no meio do caminho tem uma pedra. E nés temos
essa responsabilidade.

Queriaagradecer a Dr2 Claudia essa exortagdo que a senhorafaz aqui, porgque, combatendo esse mal, que étalvez adoenca
mais grave que nos tenhamos no tecido socia brasileiro, e ai ndo € sd na classe politica, ndo € sb na classe da gestdo
publica. A corrupcédo esta nos pequenos detalhes. Eu digo assim, ndo é assim quando falamos sempre no valor, mas é nas
atitudes, quando vocé usurpa, por exemplo, ocupar o lugar de uma pessoa portadora de deficiéncia para um cadeirante,
vocé saudavel, com o carro do ano, entra e ocupa aquela vaga. 1sso paramim € corrupgao; iSso paramim desrespeito; isso
€ desumano, € tudo. Entdo, pode ser criminalizado de tudo que € jeito, porque é uma falta de compreensao ao direito de
um cidad&o que ali tem dificul dade de locomoc&o. E uma pessoa que ndo gostaria de estar naguela situagdo, e nds, saos,
uma pessoa savai la e usurpa, e as vezes € um jovem.

Entdo, sdo essas atitudes com os velhos, com as criangas, com todos. N6s estamos perdendo as referéncias do
relacionamento civilizado, humanizado, solidério e fraterno. Nds estamos nos embrutecendo na sociedade, estimulados
por varios maus exemplos, e isso geratambém aimpunidade.
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Entdo, eu penso que essa exortagdo da Dr? Claudia Fernanda de Oliveira Pereira foi também um chamado & nossa
consciéncia de cidadaos, de despertarmos parair paraarua, ndo so ir paraarua, mas assinar a peti¢cdo dessa acdo popular
gue va representar ai.

Eu vi, passai hoje, de novo, bem cedo, 1ano prédio do Ministério Plblico, daPGR, Procuradoria-Geral da Replblica. Esta

enorme |& "N&o a corrupcao, #ndoacorrupgdo.” Entéo, vamos fazer a nossa parte.

E aquela histériado beija-flor. O beija-flor estavanabeirado prato, pegando umagotinha com o seu bico muito delicado e
levando para combater um incéndio. E o elefante disse paraele, rindo dele: "V océ acha que vocé vai combater o incéndio
com umagotinha d'agua?' Ele disse: "Eu posso hdo combater o incéndio, mas eu estou fazendo a minha parte." Entéo, €
isso que, digamos assim, ja é umallicdo de vida que nés temos.

Agradeco novamente a Dr? Elizabete Ana Bonavigo, representante do Ministério da Salide; a Dr2 Prof2 Gilvania Feijo,
professora da faculdade de medicina da UnB, aqui, em Brasilia, a0 combativo Fernando Gomide, que é da Associacdo
Brasileira de Assisténcia a Mucoviscidose; a Dr2 Claudia Fernanda de Oliveira Pereira, que é Procuradora-Geral do
Ministério Publico de Contas do Distrito Federal, e a todos vocés, muito obrigada.

Esta encerrada esta audiéncia publica, em nome do Senador Paulo Paim e de mim, que requeri a audiéncia, e também
especia mente aos pacientes.

Muito obrigada, esti encerrada areunido. (Palmas.)

(Iniciada as 09 horas e 14 minutos, a reunido € encerrada as 10 horas e 50 minutos.)
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