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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
10/08/2017 - 312 - Comissdo de Assuntos Sociais

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Socia Democratad DEM - GO) - Bom dia aos senhores e as senhoras
presentes, aos Senadores e aos convidados.

Havendo nimero regimental, declaro aberta a 31 Reunido, Extraordinéria, da Comissdo de Assuntos Sociais da 32 Sessdo
Legislativa Ordinaria da 55° L egislatura do Senado Federal.

Antesdeiniciar os nossos trabal hos, proponho a dispensa da leitura e a aprovacdo da ata da reunido anterior.
As Sr3s e 0s Srs. Senadores que a aprovam permanecam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.

A presente reunido destina-se a realizacdo de audiéncia publica para debater o direito ao tratamento de pacientes com
doengas raras, em atendimento aos Reguerimentos n%s 35, 114, 115, 117 e 118, de 2017, daCAS.

Comunico aos senhores oradores que esta Presidéncia concedera a palavra por dez minutos.

A audiéncia de hoje conta com a presenca de nove ilustres convidados expositores.

Eu convido para compor a Mesa a Sr2 Terezinha Cardoso, médica geneticista, representante da Sociedade Brasileira de
Genética Médica (SBGM).

Convido a Sr* Maria Cecilia Jorge Branco Martiniano de Oliveira, Presidente da Associacao dos Familiares, Amigos e
Portadores de Doencas Graves (AFAG).

Convido o Sr. Antoine Daher, Presidente da Casa Hunter - Associacdo Brasileira dos Portadores da Doenca de Hunter
e outras Doencas Raras.

Convido aSraMaria ClaraMigowski Pinto Barbosa, fundadora e Presidente da A ssociacéo Cariocade DistrofiaMuscular
(ACADIM).

Convido a Sr® Regina Prospero, Presidente do Instituto Vidas Raras.

Faco questdo aqui de dar conhecimento daqueles que justificaram auséncia nesta reunido na manha de hoje; Sr. Salmo
Raskin, especialista em genética molecular e cientista do Projeto Genoma Humano (HUGO).

I nicialmente, quero consultar o Plenério.

Antes de ouvi-los, como tem sido uma préticana Casa, passo apalavra, inicialmente, aos dois Senadores que foram autores
do requerimento: a Senadora Maria do Carmo e, logo ap6s, ao Senador Waldemir Moka.

V. Ex2desgja fazer uso da palavra antes do inicio dareunido, Senador?
O Senador Céssio Cunha Limatambém é autor do requerimento da audiéncia de hoje.

O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Presidente...
O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social DemocratalDEM - GO) - Senador Waldemir Moka.
O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Eu acho que n&o. Eu prefiro ouvir os palestrantes.
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O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social Democrata/DEM - GO) - Obrigado.
Passo, entdo, a palavra ao Senador Cassio Cunha Lima, autor de um dos requerimentos.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Sociad Democrata/PSDB - PB) - Senador Caiado, da mesma forma como o
Senador Moka, eu opto por ouvir 0s nossos convidados, que trazem a palavra e o depoimento mais importante. Ao final
dasfalas, farel uma breve manifestagdo.

AgradecoaV. BExa

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social Democrata/DEM - GO) - Muito obrigado.

A Senadora Mariado Carmo também prefere ouvir os senhores convidados e as senhoras convidadas.
Neste momento, eu inicio, concedendo a palavra a primeira oradora, a Sr2 Teresinha Cardoso.

A SRETERESINHA CARDOSO - Bom diaatodos.

Eu quero parabenizar esta Casa por mais esta iniciativa dentro desta luta em que o Brasil se tem empenhado, no sentido
de politicas publicas para doencas raras, uma coisa nova agui no Pais - na Europa e nos Estados Unidos, desde 1980.

Com a Portaria 199, da politica de integracdo das pessoas com doengas raras, € 0 apoio integral & salide desses pacientes,
eu gostaria de dar uma resumida no que realmente sdo as doencas raras, para que se possa entender essa luta no sentido
da medicacéo.

N&o se faz um diagndstico sem tratamento. Ent8o, justifica-se plenamente esta reunido umavez que, com aluta que nos
temos tido para que seja feito o diagndstico precoce dessas doencas raras, € preciso que haja medicacdo para trata-las,
sendo todo nosso esforco fica sendo indtil.

Estou representando aqui a Sociedade Brasileira de Genética M édica, que se tem empenhado com as politicas publicas de
insercéo da genéticano SUS para que ocorra, entéo, politicaimplementada nos centros de referéncia.

Entdo, o conceito de doengarara, como disse paravocés, comegou em 1980, nos Estados Unidos. E sdo doencgas 6rfés. Do
mesmo jeito que a gente tem medicagOes Orfas, ha doencas raras também. Agora, elas passam a ser adotadas, mas eram
totalmente 6rfas. Orfas no sentido das investigacdes, orfas no sentido de medicagdes produzidas para tratamento, Orfas,
inclusive, no sentido de politicas publicas. Eram raras. Inclusive na &rea médica, pouco se pensava nelas.

Qual é aimportancia e o impacto que essas doengas raras tém? Elas sdo raras isoladamente, mas, em conjunto, ndo sdo
raras. E eu vou mostrar isso para vocés.

Elas seiniciam principal mente naidade pediétrica, e predomina etiologia genética. Por isso nés, da Sociedade Brasileira
de Genética Médica, estamos aqui presentes lutando. Oitenta por cento das doencas raras sdo de etiologia genética, e os
20%, que ndo sdo de etiologia claramente genética, sempre tém uma influéncia da herdabilidade nesses pacientes.

S0 doengas multissistémicas, incapacitantes, cronicas, degenerativas, muitas vezes levando a ébito. Aliés, 75% das
criancas vao a 6bito nos primeiros anos de vida quando tém uma doenga rara, com ato risco de capacidade e com peso
socia e familiar muito grande.

Ha vérias defini¢des, mas cerca de seis mil a oito mil dessas doencas genéticas correspondem, entdo, de 6% a 8% da
populagdo. E uma parcela muito elevada da populagio que cursa com doenca rara. No Brasil, temos cerca de 13 milhdes
de brasileiros. 1sso € muito. E rara sd no nome. Ent&o, si muitos individuos necessitando de um apoio social adequado.

A definicdo dada pela Organizag8o Mundia da Satide é de cada 1,3 pessoas para dois mil individuos. Ent&o, vejam que é
rara, mas, se agente colocar em um papel todas as doengas que tém essaincidéncia, elarealmente esta presente no nosso
diaadia. Ent8o, temos de comecar a pensar seriamente nessas doencas que nem a area médica gostava de pensar. Dizia-
se para 0s alunos: "1sso agui é raro. Vamos tratar o que € comum. 1sso éterrivel. O senhor é médico também e sabe que
anossa formagdo foi essa.

O impacto populacional é tanto maior quanto mais tardio for o diagnéstico. Decorrente de qué? De paliticas piblicas,
assunto em que estamos batendo vérias vezes; do desconhecimento dos profissionais de salide - o paciente rodainimeras
clinicas sem fechar um diagnostico; da deficiéncia, portanto, naformag&o do médico, no ensino universitério; dacaréncia
dos centros de referéncia - portanto, precisamos desses centros bem montados no Pais; do atraso no diagnéstico, que tem
um efeito devastador - isso agente japode deduzir com esse nimero de pacientes e com aincapacitagdo aque eles chegam,
chegando a 6bito; da falta de aconselhamento genético - as maes tém um, dois, trés filhos com o mesmo problema. Nunca
foi dito aelas o risco de ter outro filho com o mesmo problema, e isso € injusto, porque elatem o direito da programacéo
da sua reprodugéo.
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Estima-se, portanto, que 40 milhdes de individuos no mundo sofram de doengas raras.

No Brasil enaAméricaL atina, sd paraagente simplificar um pouco e sentir arealidade do nosso diaadia, de 3% a5% dos
recém-nascidos tém defeito congénito, que € um dos pilares das doencgasraras. O impacto dessesdefeitosvem aumento. As
doencas i nfecciosas vém baixando a frequéncia, pois sdo aquelas em que a gente consegue intervir; nas doengas genéticas
édificil aintervengdo, ando ser através de um aconselhamento e de uma conscientizagdo publica. Entdo, o impacto dos
defeitos congénitos representa uma parcela elevada da populagéo. Hoje, € a segunda causa de 6bito infantil até os dois
anos de idade, e um tergo das internagdes pediatricas em pronto-socorro também é representado por essas doengas raras.

Na verdade, ndo tem despertado... Por isso, disse que as doengas raras também sdo Orfas, como seus medicamentos,
porque até pouco tempo ndo despertavam grande interesse na area da salide, havia limitagdo de conhecimento, auséncia
de protocolos de tratamento, atraso no diagndstico e subtratamento. Tudo isso é catastréfico para um paciente que tem
umadoencarara.

Entdo, quai s s80 0s passos criticos para se otimi zar o cuidado desses paci entes com doengas raras? Organi zagdo de equipes
multidisciplinares; cooperagéo cientifica, para que haja avango no diagnostico; empoderamento do paciente com doenca
rara, para que ele possa, em suas organizagdes, requerer seus direitos junto a sociedade.

A deficiénciaintel ectual é outro eixo dasdoencasraras erepresentade 1% a 3% dapopul acéo. Elaéaltamente heterogénea.
Ha de ser ver o grupo do espectro autista, que é de uma para cada 68 criancas - é altisssmo - neste Pais.

As causas genéticas permanecem desconhecidas em cerca de 40% dos pacientes - isso em qualquer literatura do Pais
-, havendo uma tendéncia a diminuicdo disso, a medida que as investigacBes moleculares vao dando respostas com as
técnicas de investigacdo gendmica.

Um exemplo delas é a porfiria, que € um grupo muito heterogéneo de doencas. Constitui um dilema o diagndstico -
o diagnéstico diferencial delas, muitas vezes, é dificil -, e o tratamento € muito heterogéneo. Entdo, o problema de
diagnostico ja se situa na heterogenei dade das doengas raras. Elas sdo de etiologias diferentes, os medicamentos séo de
alto custo. Em um pais em desenvolvimento como 0 nosso, as prioridades, muitas vezes, passam a ser fome e pobreza,
e as doencas raras passam a segundo plano.

Nas politicas publicas, o que aconteceu no Brasil, em 19907 A Comissdo Europeiajatrabalhava nesse sentido. No Brasil,
em 2014, a Portaria 199 instituiu as diretrizes para a atengo integral as pessoas com doengas raras no Sistema Unico de
Salde. Esse foi um grande avango que tivemos nas politicas publicas para doencas raras.

Ent&o, esses s80 eixos das doengas raras: os defeitos congénitos, os errosinatos do metabolismo e adeficiénciaintel ectual .
Todos €les séo de etiologia genética, € hd um grupinho de etiologia ndo genética, que é de 20% e que, mesmo assim, tem
um componente genético, como nas imunodeficiéncias, doencas inflamatorias e doencas infecciosas, todas no individuo.
Por que um individuo tem maisinfecgBes que outro? Porque tem uma predisposi ¢do genética. Entdo, naverdade, agenética
também esta embutida nesses 20%, que sdo as doengas autoimunes, inflamat6rias e infecciosas que eu disse para vocés.
A Sociedade Brasileira de Genética entrou nessa luta e, como um principio do SUS, elatambém defende a assisténcia ao
usuario, que deve ser ampla, dando acol himento e apoio integral asfamilias, acesso necessério adiagndstico e aterapéutica
- eaguilo que eu disse: ndo adiantafazer diagndstico se ndo of erecer terapéuticaa esses pacientes -, acesso as informacoes
e aos cuidados, e ao aconselhamento genético.

Nés estamos nessa luta, tentando implementar todas essas propostas da Sociedade Brasileira de Genética. E nés estamos
lutando por uma coisaquejéestana Constitui¢do. Os senhores, mais do quends, lidando no diaadiacomisso, sabem queo
pacientetem o direito asalide e de maneirauniversal. Ent8o, estamos agui apenas defendendo umacoisaquejaestanalei.

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social Democratal DEM - GO) - Eu quero agradecer...
A SRETERESINHA CARDOSO - Jaencerrou?

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social Democratal DEM - GO) - N&o.

A SRETERESINHA CARDOSO - Estou finalizando.

O SR. PRESIDENTE (Ronal do Caiado. Bloco Social Democratal DEM - GO) - E porque nds, maisou menos, estipulamos
gue seriam dez minutos, mas, logicamente, vamos alongar o prazo de V. S, para que possa concluir.

A SR2 TERESINHA CARDOSO - E s6 para reafirmar que esses medicamentos pelos quais estamos lutando so
medicamentos que ainda ndo tém um mercado amplo como as outras drogas. Por isso, elas se tornam muito caras, o que
dificulta e atrasa o tratamento e diminui a competitividade no mercado, levando, entdo, a judicializacdo.
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A Medicina hoje esta com um nimero de processos de judicializac8o assustador, muitas vezes em decorréncia dessas
drogas 6rfés. Portanto, nos precisamos desenvolver, padronizar essas drogas, para que a competitividade aumente e o
preco abaixe.

E isto que eu queria mostrar para vocés, que realmente estamos lutando por uma causa muito correta e justa.

Agradeco avocés por estarem com a gente nesta luta. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social Democrata/ DEM - GO) - Parabenizo a Dr2 Teresinha Cardoso pela
exposicao feita e, ao mesmo tempo, pelo assunto que elatraz em relagdo ajudicializagdo dos medicamentos para doengas
raras, que tem sido também uma matéria muito debatida na Casa.

Eu passo a palavra agora & Dr2 Maria Cecilia Jorge Branco Martiniano de Oliveira, Presidente da Associagdo dos
Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves. Com a palavra pelo tempo de dez minutos.

A SR2MARIA CECILIA JORGE BRANCO MARTINIANO DE OLIVEIRA - Bom diaatodos.

Inicialmente, eu gostariade agradecer atodos os presentes, associ agdes, paci entes, membros do Governo, Senador Caiado,
Senador Moka, Senador Céssio Cunha Lima - meu agradecimento especial.

Realmente, esse € um tema que nés temos discutido ha alguns anos e, infelizmente, o que nés estamos vendo na situagéo?
Em muitos aspectos, um retrocesso. | sso é 0 que preocupa muito os pacientes, princi pal mente pacientes com doengasraras,
doencasdedificil diagndstico, dedificil acesso aterapias basi cas, terapias multidisciplinares, que também sdo necessarias,
e também ao tratamento.

Eu costumo dizer que, h4 12 anos, mais ou menos, o direito a salde era ainda pouco difundido, mas ele era muito mais
respeitado do que hoje. E ndsndo podemos esguecer que é um direito garantido pelanossa Constitui¢do, é um direito deque
ndo se pode abrir mado. Infelizmente, hoje em dia, 0 que nés estamos vendo sdo vidas pagando pelafalta do cumprimento
danossalLel Maior. Realmente, € um direito indiscutivel, mas est4 sendo muito discutido.

E quando agente falade doengasraras, agente comegaa verificar iniimeros problemas que advém dai. O nimero reduzido
de pacientes, sgja no Brasil ou em qualquer outro lugar do mundo, e, as vezes, a falta de interesse de pesquisas para
descobrir o tratamento para esses pacientes e para também, futuramente, se chegar a cura, que é o que todos desgjam, e
esses pacientes, infelizmente, ficam nesta situagdo: primeiro, anos para se ter um diagnostico e, quando se passam todos
esses anos, muito da salde j& esta debilitada. Entdo, sdo prejuizos irrepardveis para a vida desse paciente e para toda a
familia.

Se a gente tivesse diagndsticos cada vez mais precoces e tratamentos disponibilizados de uma forma mais justa, a gente
poderia, inclusive, ter muitaeconomia. Eu volto ainsistir. Eu lembro de uma audiénciade 2014, e amesmafala: nenhum
paciente quer ter que entrar najustigaparaconseguir um tratamento. Elejaestalutando por um diagndstico, el eestalutando
uma batalha da vida dele pela doenca, ele vai ter que travar uma outra batalha, sem saber ainda se ele vai ganhar ou néo.

Entdo, quando nds falamos que é um direito indiscutivel, isso esta na nossa Constituic@o, mas infelizmente ele esta sendo
discutido. E hoje nds temos dois fatos bem preocupantes, que sdo as decisdes do STJ e STF que vao determinar se esses
pacientestém o direito ou ndo a continuar o tratamento. Nisso, me descul pem, mas nés precisamos, sim, nos mobilizarmos
e mostrar que os requisitos que estdo sendo formulados néo condizem com arealidade.

Néstemos situagdesféticas, burocraticas, queimpedem que pesguisas venham parao Brasil, que esses pacientesjapossam
se beneficiar de uma pesquisa, que esses medicamentos sejam registrados no Brasil - e eu acredito que a gente poderia
ter mecanismos que facilitassem esses registros, como o fast track, que seja. Nos temos 6érgaos regulatérios, como FDA
e EMA. Néo poderiamos aproveitar o que foi feito nesses érgéaos para encurtar um pouco o tempo de registro agui no
Brasil? E depois de umaincorporacdo... Porque isso leva anos. NOs temos casos de medicamentos para doencas raras, de
tratamentos, por exemplo, para mucopolissacaridose tipo |: o registro na Anvisa se deu em 2005. Até hoje, um paciente
com mucopolissacaridose tipo | precisa entrar na Justica. N&o € o melhor caminho, com certeza; € o Unico caminho para
0 paciente. S8 mais de 12 anos a espera. Estou falando de um, mas pacientes com Fabry, é amesma coisa, é de 2005 o
registro na Anvisa; até hoje, sem umaincorporacéo. Até hoje, sem critérios diferenciados para que se possam incorporar
medicamentos para doencas raras. Nés estamos |utando € para isso.

E a situagdo realmente € esta: se ndo se registra, ndo tem direito; se é feito tudo para registrar na Anvisa, continua o
paciente ndo tendo direito ao tratamento. Nds temos milhares e milhares de pacientes nessa situagéo, e o Unico caminho
€ ajudicializagdo. Isso é terrivel! A judiciaizagdo ndo € uma causa, ndo € o gue esta acabando com o SUS, ela é uma
consequéncia do que vem ocorrendo com nosso sistema de salide, que ndo contempla esses pacientes.
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NOs estamos falando aqui de pacientes de doengas raras, mas pacientes com doencas graves, como muitos casos de cancer,
também estéo nessa situagdo de ndo ter os seus tratamentos di sponibilizados por burocracia, por faltade mecanismosmais
especificos para que esses medicamentos sejam disponibilizados. Que haja um diferencial de critérios paraincorporacao
de um medicamento off, e ndo apenas o custo-efetividade, como nos medicamentos para doengas de maior preval éncia.
Em doencas raras, isso € quase impossivel. E ai nés ndo temos a incorporacdo desses tratamentos, e 0 Gnico meio que
esse paciente tem é recorrer.

Ent8o, ele precisa, muitas vezes, recorrer para ter um diagndéstico inicialmente. Quando tem um diagndéstico, recorrer
parater terapias, porque muitos deles também precisam das terapias de apoio, e haquel es casos de pacientes que tém um
meio de um tratamento que pode melhorar significativamente avidadele... Lembrando, como a Dr2 Teresinha falou: séo
doencas genéticas, doencas com um indice muito grande de degeneracao e fatalidade. NGs temos que socorré-losdeforma
rapida. Nao € uma vida so, mas é toda uma familia que est4 sendo despedacada naquele momento, pais que deixam de
trabalhar para cuidar dos seus filhos, entendeu? Ent&o, a gente poderia retomar o ingresso desse paciente na sociedade,
dando qualidade de vida.

E preciso ouvir mais os profissionais de saide que atendem os pacientes e que sd0 0s reais especialistas na matéria. A
gente tem essa preocupacdo dessas duas agbes do STJ e do STF, mas ha um parecer do Ministério Plblico na acdo do
STJ, que também tem a afetacdo, que seria como a repercussdo geral do STF. Foi um parecer excelente, que afirmou:
protocol os clinicos ndo podem criar entraves paraum direito garantido pelanossa Constituicéo Federal, anossaLei Maior.
Vocé néo pode limitar o direito de uma pessoa de acordo com umallista se infelizmente elando se adequar ali, se ndo tem
0 medicamento que possa gjuda-la, ou um tratamento, ou um diagndstico que possa gjudé-la naquele momento. Existem
excecles, e isso tem que ser visto. E o que ele lembrou também é que foi todo esse clamor da sociedade, toda essa luta
de anos de pacientes recorrendo, muitas vezes, a Justica, que despertou a necessidade também de incorporacdo de novos
tratamentos, de novos meios de diagndstico no Sistema Unico de Salide. 1sso é o anseio da sociedade que transparece,
e criam-se novas possibilidades para os pacientes. Nés insistimos. é uma situagdo muito critica. Nos temos que criar
outros mecanismos para gjudar os pacientes com doengas raras, para realmente garantir um direito que esta na nossa
Constituicdo, mas dar a efetividade e a tranquilidade para esses pacientes, porque o que vem acontecendo também na
judicializagdo € muito ruim. Pacientes ficam um més, dois meses sem receber o tratamento porgque ndo existe umaentrega
controlada, padronizada para esses pacientes. E 0 ndo recebimento de um ou dois meses de tratamento pode acarretar para
esse paciente prejuizos irreparévels, até piores do que se ele ndo tivesse iniciado um tratamento.

(Soa a campainha.)

A SREMARIA CECILIA JORGE BRANCO MARTINIANO DE OLIVEIRA - Entdo, é nisso quevolto ainsistir: ter
mais atencdo, mais cuidado quando se fala em pacientes com doengas raras, eles precisam desses tratamentos, mas que
esses tratamentos sejam disponibilizados de forma continua, e infelizmente ndo estdo sendo. NGs temos aqui exemplos
disso, de pessoas que ficaram sem tratamento por um, dois meses. Tive pacientes que, infelizmente, vieram a 6hito,
pacientes que infartaram por falta de um tratamento que estava garantido na Justica, mas ndo estava sendo dada a
efetividade necesséria. Nos temos isso documentado. Ninguém quer isso. Ninguém quer lutar na Justica e ninguém quer
ficar esperando a realizag8o desse direito dessaforma.

Ent8o, faco aqui meu apelo para que se sensibilizem e que a gente crie mecanismos para que se possam resolver todos
esses entraves burocréticos que impedem os pacientes de doengas raras de conseguirem ter umamel hor qualidade de vida.

Muito obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Socia Democratal DEM - GO) - Agradeco aqui aexposicéo feitapela Sr2
MariaCecilia, trazendo um relato fiel darealidade, de como esses pacientesvivem o diaadia, eindiscutivelmente também
exigindo de n6s aqui que tenhamos outros critérios, outros métodos para acharmos uma saida diante do impasse que esta
criado hoje no Brasil, com ademanda cadavez maior, ajudiciaizacdo que hoje toma conta desse processo. Deveria haver
uma plataforma ja identificada dentro do Ministério da Salide, talvez com maior controle e também ausculta de vocés,
gue, no diaadia, tém maior conhecimento e também acesso a esses pacientes, para que nds ndo vivamos essa situacdo hoje
t&o angustiante, também na vida daguele que vai autorizar aguel e pagamento em detrimento de situacdes orcamentarias,
0 que, muitas vezes, €le ndo tem condicéo de arcar.

Mas acho que vem na hora certa. Esse assunto jafoi debatido na Comissdo de Constituicdo e Justica. Eu acredito que nés
vamos, temos de avancar, para poder atender. Como disse a Dr2 Teresinha, ja ndo é maistéo raro assim se esta atingindo
13 milhdes de brasileiros.
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Passo a palavra agora ao Presidente da Casa Hunter, Associacdo Brasileira dos Portadores da Doenca de Hunter e outras
Doengas Raras, Dr. Antoine Daher. Com a palavra por dez minutos.

O SR. ANTOINE DAHER - Bom dia a todos. Gostaria de cumprimentar os componentes da Mesa, as autoridades
politicas presentes, representantes do Ministério da Salde, da Anvisa, dos 6rgaos publicos, representantes dos pacientes
e daindustriafarmacéutica

Realmente, nds estamos aqui hoje para discutir o indiscutivel. A verdade é esta. Como nds podemos discutir algo que
jé& estd garantido na nossa Constitui¢do? Ent&o, nds temos que mudar a Constituicdo para depois discutir o direito ao
tratamento. O direito ao tratamento, do meu ponto de vista, ndo podemos discutir. Nos podemos discutir aimplementacdo
dos tratamentos, aincorporacéo das novas tecnol ogias, acesso ao tratamento da forma adequada e eficaz, custo-beneficio
do tratamento, seguranca, eficécia, pesquisaclinica, isso € que ndéstemos que discutir aqui. Paradiscutir isso, também acho
gue temos que formar uma mesa com todos os players e stakehol ders interessados no assunto, chamar a Anvisa, Conep,
Ministério da Salide, associagdes de pacientes, médicos, indlstriafarmacéutica, e discutir aquilo que € necessario para 0s
pacientes e que val trazer beneficio de uma forma produtiva ao paciente, a sociedade, ao Ministério da Salde, e de uma
forma que traga também economia para 0 Ministério da Salde, porque quando a gente foge do problema, infelizmente
0 problema se acumula, 0 paciente acaba pagando com a vida dele e o Ministério da Salide acaba pagando mais caro
também por esses tratamentos.

Do jeito que as coisas estdo indo no Pais, infelizmente, esta parecendo que um paciente portador de uma doenca raratem
menosdireito que um paciente de outras enfermidades. | sso € um tipo de discriminagéo inaceitavel, isso é crime, do mesmo
jeito que dizer "o preto, 0 negro ndo tem direito atratamento, e o branco tem direito atratamento”, da mesmaforma. N6s
estamos discriminando todos esses pacientes; na verdade, estamos discriminando 13 milhdes de pacientes no Pais. E um
absurdo, viver neste século, quando tudo esta avancando, quando a gente pode investir em armas para proteger nossas
fronteiras, investir em estradas para proteger também nosso cidad&o, para ndo haver buraco, paratermos mais seguranca.
O que representa a seguranca do Pais se ndo temos o minimo de dignidade para os pacientes, para as criangas que nascem
sem ter culpa daquela doencga? Oitenta por cento das doengas raras sao genéticas, entdo, o paciente ndo escolhe ter essa
doenca. E néo é ele que adoece, € a familia toda que adoece. Entdo, eu acredito que isso é responsabilidade de cada um
de nés. Temos que olhar de uma forma diferente.

N&o éfalar de custo. Hoje, todo mundo fala: "N&o, doencas raras custam muito caro para o governo." Nés estamosfalando
de uma parcela de 3% das doengas raras que tém tratamento. Hoje, entre 6 mil e 8 mil doengas raras contempladas, existe
tratamento medicamentoso para somente 3%. S6 que nés estamos pedindo tratamento para todas as doengas raras, ndo
precisa ser somente medicamento.

Por isso a importancia da politica de raras a ser implementada: para poder ter equipe multiprofissional, equipe
multidisciplinar, que pode atender daformacorretae melhorar aqualidade de vidadesses pacientes. Nostemos queinvestir
em pesquisa clinica porque, para as doencas raras, a pesquisa clinica virou umaformatambém de tratamento. O paciente
ndo pode esperar esse tempo de aprovagao de pesquisa clinicaforado Brasil, até chegar e ser aprovada na Anvisa.

Nés temos que parabenizar também a Anvisa, que, desde 2014, criou varias RDCs, instrugdes normativas novas, para
acelerar 0 processo de aprovacdo da pesquisa clinica e de registro de medicamentos. Temos bastante coisa ainda para
avangar, porque ndo basta sd a Anvisa fazer a parte dela sem também o Ministério da Salde fazer a parte dele, sem a
comunidade cientificafazer a parte dela. E aindUstria farmacéutica também tem a responsabilidade de sentar e negociar
0 melhor para a sociedade. Ent&o, eu acho que todo mundo tem responsabilidade nesse processo.

Além da pesquisa clinica, nds temos a incorporacdo do medicamento e das novas tecnologias. Todo mundo sabe que os
tratamentos das doencas raras sdo novos, de dez, quinze, vinte anos para ca. Eram considerados, a maioria deles, 6rfaos.
S0 que hoje o Brasil ainda paga caro por esse medicamento 6rf&o, enquanto amaioria deles ndo é mais 6rfa. Nos estamos
falando hoje de terapia génica, que é cura das doencas lisossdmicas. Se virmos alistade compras do Ministério da Salde,
viajudicial, 90% desses medicamentos hoje dizem respeito aterapia génica, que é cura. S que, se 0 Ministério da Sadde
ndo enfrentar o que é chamado de problema para ele e olhar como investimento - investimento para o Pais, investimento
em novas tecnol ogias, transferéncia de tecnologia -, isso com certezavai continuar sendo problema, enquanto pode virar
solucdo de todas as outras doencas, até as doengas comuns. Todo mundo sabe, se hd médicos aqui, sabem do que estou
falando: daqui a dez anos, so teremos terapia-alvo, até para doencas comuns. O médico que ndo for capacitado para
entender da genética humananao vai conseguir tratar uma simples doenca.

Entdo, as novas tecnol ogias trazem capacitagdo para os novos centros do Pais, trazem novas metodol ogias de tratamento.
E isso que nés temos que olhar como investimento, ndo € como gasto, porque nds temos que evoluir com a tecnologia e
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nos prepararmos para o futuro. E o futuro é genética. Nos ndo podemos rejeitar as novas tecnologias do Pais, temos que
enfrentar, diminuir o custo, negociar com aindistria, mas temos que ter acesso. Essa é aideia

Eu n&o estou seguindo total mente a minha apresentac&o para poder respeitar o tempo.

Entdo, nds tivemos avanco este ano: referente ao PCDTS, a Conitec conseguiu lancar um parecer de recomendagéo
favoravel ao MPS I, e agora, semana passada, tivemos também, numa consulta pablica, para MPS I1. Alguma coisa nés
temos que discutir com a Conitec referente a metodol ogia de incorporago para seguir os multicritérios. Nos tivemos, em
parte, aimplementacdo da Portaria 199, aimplementacdo de centros de referéncia, que foram sete, s que, com a escassez
de recursos anunciada pelo Ministério da Salide, ndo temos mais garantia de se vamos continuar implementando essa
portaria nem de quantos centros serdo habilitados até o final do ano.

A Anvisa, jafalei, temos que agradecer. E temos que parabenizar a consulta que foi publicada no dia 20 de junho. As
contribui¢Bes foram encerradas, mas esta havendo novas RDCs, instrugdes normativas que véo facilitar a entrada de
medicamentos, registros de medicamentos para doengas raras e genética. 1sso vai criar um avango superimportante para
podermos trazer mais pesquisas clinicas e mais medicamentos para o Pais.

Hoje nds temos, no mundo, em torno de 600 pesquisas clinicas para doengas raras e genética, enguanto no Brasil nds
temos 32 pesquisas em erros inatos de metabolismo. Eu acredito ser muito pouco. Se nés formos comparar, adiferencaé
de quase 500 pesquisas. Essa diferenca significaria que mais de 5 mil familias poderiam ser beneficiadas pelas pesquisas
clinicas no Brasil, com uma forma de tratamento para esses pacientes.

Conep. Da mesma forma, também nés temos uma consulta publica que se encerra dia 15/8 - agui um apelo atodos para
gue contribuam para se poder ter umaresolucéo especifica, porque, infelizmente, a Resolugdo 466 dificultava. Elafoi um
entrave para as raras e para as ultrarraras, para que se fizesse pesquisa no Pais. Agora a Conep, junto com o Ministério
da Salde, esta de parabéns pela nova resolucao.

(Soa a campainha.)

O SR. ANTOINE DAHER - Sera, eu acredito, implementada este ano ainda, e isso vai abrir também um caminho, um
canal grande para a entrada dessas novas tecnologias no Pais.

Esse é o briefing da resolucéo, a minuta da resolucéo da Conep, referente ao Ministro da Salde, nosso Ministro, que
falou que "O SUS adotara formulario especifico para medicamentos fora da Rename, e 0 médico que prescrever alguma
tecnol ogia deste tipo deverajustificar por que ndo utiliza as que estdo disponiveisno SUS’.

Concordo com €le huma parte, mas pergunto: e quando ndo estdo disponiveis no SUS, o que o médico vai fazer? Alias,
isso geraajudicializac8o, com impacto totalmente negativo... Parao paciente, ajudicializaco esta sendo a Ginica solucéo,
mas em parcelas, porque ndo ha garantiatotal. Além do atraso, é um impacto totalmente negativo para o Governo, porgque
€le paga preco mais caro e ndo consegue organizar a conta dele, porque ndo sabe 0 que se espera daqui aum més, quantos
pedidos foram judicializados, quanto vai pagar. Entéo, realmente, o caminho ndo é ajudicializacdo, o caminho nuncafoi
esse. O caminho € organizar, fiscalizar, sentar, negociar com todos os stakeholders qual € o melhor caminho, 0 melhor
para o Governo e paraa sociedade civil em geral.

Qualquer associagdo de pacientes tem de estar no meio de varios players - Judiciario, familiares, médicos, profissionais
de salide, governos, Ministério da Salde, secretarias, Anvisa, Conep, indUstrias, Legidativo -, deve interagir com todos os
atores do processo; ter agilidade para solucionar os problemas e entraves; ter uma regulamentaggo especifica e apropriada
para as doengas raras; tratar as doencas raras de forma excepcional. N&o pode haver regras, porque até com 0 mesmo
diagndstico numamesmafamilia, paraduas criancas, o tratamento que é feito damesmaformaparaumae paraaoutratem
resposta diferente no caso de uma e no caso da outra; por isso deve haver um tratamento excepcional. Para a aprovacéo
de medicamento, para tratamento, para diagndstico e para seguimento ao tratamento, tudo tem que ser analisado de uma
forma diferenciada; tem de inovar em todos os momentos e discutir estratégias e solugdes sustentéveis.

Nosso objetivo comum é salvar vidas.

Muito obrigado. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social Democratal DEM - GO) - A Prof2 Teresinha Cardoso pediu para
fazer um adendo de apenas um minuto. Nao posso, de maneiraalguma, deixar de atendé-la.

Antes, porém, eu queria parabenizar o Dr. Antoine Daher pelaexposi¢éo feita. E umamatériaque vai suscitar aqui, talvez,
amaior parte da discussdo. Trouxe aqui dados que sdo significativos e em relagdo aos quaisja vivemos alguns momentos
de impasse - a pesquisa, 0 custo, a patente, a quebra da patente, os resultados que nés obtivemos e, em contrapartida, a
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diminuicdo da pesquisa por ndo se garantir a patente. Entéo, realmente, acho que é um tema importante, e V. S*também
tem se debrucado sobre matéria. Acho que isso vai suscitar um debate interessante neste momento.

Por um tempo mais curto, fago voltar a palavra a Dr® Teresinha para que faga um adendo a essafala do Dr. Antoine.

A SRa TERESINHA CARDOSO - Antoine, é s6 uma observacdo. E que eu ndo vi ai vocé citando o Distrito Federal
como centro de referéncia e, no dia 31 de janeiro, o Ministério da Salde habilitou...

(Intervengéo fora do microfone.)

O SR. TERESINHA CARDOSO - Vocé citou ali? Ah, ent&io me descul pe. E que eu olhei, olhei e n&o consegui enxergar
gue nés somos um dos centros de referéncia, o Distrito Federal.

(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. TERESINHA CARDOSO - Entéo esta bem.

O SR. PRESIDENTE (Ronado Caiado. Bloco Social Democrata/ DEM - GO) - Mas, em contrapartida, a minha cidade
de Angpolisesta ali...

(Intervencdes fora do microfone.)

O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Presidente, me permita também.

A aprovacdo foi com muito trabalho, com muita resisténcia, inclusive de entidades citadas pelo Dr. Antoine aqui, a
aprovacao do projeto de pesquisa clinica, parafacilitar a pesquisaclinicano Brasil.

O SR. PRESIDENTE (Rona do Caiado. Bloco Social Democratal DEM - GO) - E verdade.
O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - O senhor ndo sabe a resisténcia que nés enfrentamos aqui!

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Ronado Caiado. Bloco Social DemocratalDEM - GO) - Esse é um fato que também foi motivo
aqui de grandes debates, e 0 Senador Waldemir Moka, indiscutivelmente, encabecou essa luta.

Passo a palavra & Sr2 Maria Clara Migowski Pinto Barbosa, fundadora e Presidente da Associag@o Carioca de Distrofia
Muscular.

A SREMARIA CLARA MIGOWSKI PINTO BARBOSA - Bom dia atodos, minha saudacéo a Mesa, as autoridades
politicas aqui representadas, aos pacientes, a todos que estdo unidos com 0 mesmo proposito.

A principio, eu queria me apresentar mais detal hadamente.

Além de ser fundadora e Presidente da Associagdo Carioca de Distrofia Muscular, eu sou afetada por uma doencga rara
chamada distrofia muscular, filha de pais raros. Meus pais se casaram, ambos eram normais, mas, depois de trés filhos
nascidos, meu pai comegou a apresentar sintomas de uma doencga genética diagnosticada como Machado-Joseph, que €
uma ataxia espinocerebelar, e minha mée também apresentou um sintoma de distrofia muscular fécio-escipulo-umeral.
Os trés filhos foram afetados. Minha irm& mais velha comegou com sintomas aos 15 anos, aos 18 anos parou de andar,
aos 24 anos elafaleceu, elaveio adbito. Meu irméo foi normal até os 40 anos de idade, quando ele comegou a apresentar
0s sintomas da Machado-Joseph. Era militar, policial da Aerondutica, e veio a 6bito aos 54 anos de idade. Eu, a filha
mais nova, apresento até hoje a doenca distrofia muscular fécio-escapulo-umeral, que é também uma doenca genética
degenerativa, e ultimamente a doenca tem evoluido bastante. Entdo, eu vivencio todas as circunstancias de doencgas raras.
Na minha familig, fui vendo um a um dos membros da minha familia morrerem, irem a 6hito.

Nenhuma dessas doencas, nem a distrofia facio-escipulo-umeral, que é 0 meu caso, nem a ataxia espinocerebelar tém
tratamento. Ha 19 anos, a despeito de todas essas situagdes vivenciadas na minha vida pessoal, eu gjudei a fundar a
Associagdo Carioca de Distrofia Muscular ao lado de outros pacientes para buscar nossos direitos.

Hoje eu estou aqui ndo por mim, embora haja ja pesquisas clinicas para medicamentos para a faci o-escapul o, mas pelos
meninos com distrofia muscular de Duchenne, que, entre as distrofias musculares, € a mais prevalente, a mais grave,
a mais traumdtica para os pais. Conheco casos de familias com dois, trés filhos com distrofia muscular de Duchenne,
familias que vivenciam a dor da perda de um ap0s o outro. Ha casos de familias que perdem filhos com diferenca de trés
meses de um para outro. E muito angustiante essa vivéncia.

Hoje, em contato com pessoas que s30 técnicas da area, eu tenho aprendido um pouco também dessa parte tedrica e dessa
luta que se trava nas questdes politicas, nas questdes sociais.
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Pode passar paramim, por favor?

E possivel passar os eslaides?

Como isso jafoi falado, eu vou pular um pouquinho por causa do tempo.

Eu queria fazer uma reflexdo. Por que ocorre a judicializagcdo? Pacientes e associacfes sdo os vildes da judicializacdo?
Além de tudo o que passamos, ainda ouvimos isto: 0s pacientes sdo os vilBes da judicializagdo. Em contraponto, o que
tem sido feito pelo Governo brasileiro? Historicamente, ele vem tratando do atendimento aos paci entes com doencasraras
de forma negligente e com enorme descaso, haja vista que existem tratamentos basi cos, simples, como jafoi citado aqui,
guestdes multidisciplinares, a que ndo temos acesso - a uma fisioterapia, a uma terapia ocupacional .

Pode passar.

A outraquestdo, quetambém jafoi colocadaaqui, € aausénciade protocol os e de diretrizes clinicas. Sem esses protocol os,
atual mente esses medicamentos ndo podem ser incorporados ao SUS nem distribuidos.

Pode passar.

Qual é o aspecto negativo da judicializacdo? Para o paciente, € o longo tempo de espera - isso jafoi falado agui também
- e a descontinuidade do tratamento. V océ recebe, mas vocé ndo sabe se, quando esse medicamento terminar, vocé vai
receber outro. Parao Governo, como também jafoi dito, i sso tornao medicamento aindamais caro, dificultaanegociacéo,
dificultao planejamento paralidar com osestoques - também jafoi dito -, 0 Governo se sujeitaamonopdlio de distribuicéo
de medicamentos e a perda da capacidade de administrar as compras. Pode passar. Ainda a guns questionamentos.

Por que tanta dificuldade para aincorporagdo de medicamentos que ja passaram por rigorosissimos testes de seguranga e
efetividade nos érgaosinternacionais, como FDA e EMA? Nao é rel evante o fato de um medicamento ser capaz de manter
0 paciente em boas condi¢des para ter acesso a geragdo seguinte de medicamentos que virdo, certamente mais eficazes?
Muitas vezes, 0 que se argumenta? "Ah, mas esse medicamento ndo cural" Mas ele mantém a qualidade de vida, mantém
aquel e paciente em condic8es de esperar uma proxima geragéo de medicamentos que provavel mente trard a cura.

Pode passar.
Volta um pouquinho por favor.
As solucdes.

I mplementar imediatamente as ag8es previstas na Portaria 199; desenvolver eimplementar em carater de urgénciao maior
ndmero possivel de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Pode passar.

Melhorar a eficiéncia e a agilidade da Anvisa, 0 que evitaria muita judicializacdo por pura lentiddo e burocracia;
uma rede nacional de vigilancia epidemiol égica; novos modelos de incorporacdo de medicamentos 6rfaos; investir no
desenvolvimento e na pesquisa de medicamentos para doencas raras.

O Pais precisa definir quais sao as suas prioridades. Quais sdo as nossas prioridades? O que mais me entristece € que
pouco se investe em educacdo, pouco se investe em salide. Afinal de contas, onde estamos investindo?

Acabar com acorrupgdo. Se nds conseguissemos acabar com esse mal em nosso Pais, eu acho que nés teriamos recursos
de sobra para atender todos.

Pode passar.
Estou terminando a minha intervencdo com algumas frases.
Esta é de Séneca, do inicio do século crist&o:

Matam-se cées quando estdo com raiva; exterminam-se touros bravios; cortam-se as cabegas das ovelhas
enfermas para que as demais ndo sejam contaminadas; matamos os fetos e os recém-nasci dos monstruosos;
se nascerem defeituosos e monstruosos, afogamo-los, ndo devido ao édio, mas a razao, para distinguirmos
as coisasindteis das saudavels.
Chocante, ndo é? Séneca disse isso? Disse! Chocante! Muito chocante! Mas o que nds temos feito? Temos condenado
a morte, como foi dito aqui, criancas! Estamos numa vivéncia primitiva em pleno século XXI. Estamos vivendo uma
realidade do inicio da eracristd. De formaindireta, éisso o que estamos fazendo.
Pode passar por favor.

O socidlogo Boaventura disse o0 seguinte:
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Temos o direito de ser iguais quando a nossa diferenca nosinferioriza; e temos o direito de ser diferentes
guando a nossa igualdade nos descaracteriza. Dai a necessidade de uma igual dade que reconheca as
diferencas e de uma diferenca que n&o produza, alimente ou reproduza as desigualdades.

Esse é 0 pensamento do século XX|, nateoria. Bonito de ver, ndo é? Existente na prética, na verdade? E nossa realidade?

Eu termino aminhafalacom um pensamento de dois mil anos atrés, do maior sociologo que jaexistiu, do maior psicologo
gue jaexistiu, da pessoa mais importante da historia. Ele disse a seguinte frase: "Tudo aquilo que quereis que os homens
vos facam fazei vés também aeles'. Essafrase € de Jesus Cristo.

Isso quer dizer o seguinte: se cada um se colocasse no lugar do outro, se nés usassemos 0 neologismo "outrar”, se
tivéssemos a capacidade de sentir 0 que o outro sente, de viver 0 que 0 outro sente, muita coisa seria evitada em nosso
Pais. Os corruptos pensariam duas vezes antes de desviar verbas da educagéo e da salide, o Judiciario pensaria duas vezes
antes de emitir uma sentenca dizendo "N&o vou fornecer esse medicamento porque o valor desse medicamento € o prego
de um apartamento.” - h& sentencas como essa, esse tipo de resposta, no Judiciario.

Se nés conseguissemos vivenciar o que o outro sente, nds ndo diriamos "Uma vida tem um prego, sim, e eu ndo estou
disposto apagar." Seraque, se essavidafosse do seu filho, da sua esposaou de um ente querido, vocé ndo estaria disposto
apagar? Eu gostaria de deixar essa reflexdo para todos nés, ndo so na questdo de politicas para doencas raras, ndo sé ha
guestéo do que nos precisamos para tratamento, mas na questéo do diaa dia, na nossa vivéncia.

Esta € uma regra de ouro: se vocé quer ser respeitado, respeite; se vocé quer ser amado, ame. Essa € a melhor forma de
convivermos. Se essa simples regra deixada dois mil anos atras fosse seguida, hoje nés ndo estariamos aqui.

Muito obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social Demaocratal DEM - GO) - Quero cumprimenté-la pela relato que
faz e também por presidir e por ter fundado a Associacdo Carioca de Distrofia Muscular.

Nés, como médicos, sabemos exatamente 0 que € a progressdo dessa doenca, as complicacfes dela advindas, a angustia
gue toma conta de todos diante do desafio enorme que € continuar o seu diaadia

Nesta Casa e também nesta Comissdo, todos, eu posso atestar, sdo seguidores exatamente da tese e também daquilo
que foi aqui muito bem apresentado por V. S, que descreve bem essa necessidade de nds atendermos. Refiro-me ao
gue disse Boaventura, com sua frase que significa ndo s o sentimento da classe médica, mas também o sentimento dos
Senadores que compdem esta instituicdo com o objetivo de, cada vez mais, avangar e buscar orgcamento, buscar aquilo
gue o Senador Moka coloca: avancar na pesquisa, quebrar preconceitos, dogmas, abrir o Brasil para que possa colher aqui
novas pesquisas, enfim, saber o que é a dificuldade em avancarmos em células-tronco.

Hoje, quantos de vocés ndo apoiam e ndo divulgam matériaque foi agui, nesta Casa e na Camarados Deputados, arrastada
durante anos e anos a fio, e nds ainda ndo conseguimos chegar |14? Essa € uma grande verdade, a defasagem nossa €
enorme ainda.

Enfim, é com uma alegria enorme que nés recebemos o depoimento de cada um de vocés.

Eu quero esclarecer atodos os membros aqui da Comissdo que, como é um assunto de uma relevancia impar, nés temos
aqui, Senadores, SenadoraMariado Carmo, duas M esas constituidas. Ndsvamos agoradar apal avraa Sr2 Regina Prospero,
que é Presidente do I nstituto Vidas Raras. Elaterao tempo de cinco minutos, mas|ogo apos vamos constituir umasegunda
Mesa, também composta por mais quatro expositores, parafinalizar esta parte aqui da apresentagéo.

Entdo, com isso, por dez minutos, passo a palavra a Sr® Regina Prospero.

A SR2REGINA PROSPERO - Bom dia. Eu quero saudar a Mesa, saudar todos que est&o aqui e agradecer ainiciativa
de constituir uma audiéncia publica para um tema téo relevante.

Nossa associacdo tem 16 anos, elatrabalha em prol dos pacientes e familiares, a principio, com mucopolissacaridose. Eu
sou mée de trés meninos, dois deles com mucopolissacaridose. Infelizmente, um veio a ébito em 1995, uma época em
gue ndo se tinha nada, nem informac&o, para poder cuidar dessas criancas. E € com muita satisfagdo que colocamos que
SOMOS pioneiros nessa parte de tratamentos e acesso a salide para pessoas com mucopolissacaridose e doencas raras.
Oinstituto nasceu em Campinas, mas el e hojetem sede em Guarulhos. Nés somos uma OSCI P e passamosal nstituto Vidas
Raras no ano passado. Trabalhamos com os quatro pilares que tém nos norteado até hoje, que séo ética, transparéncia,
honestidade e comprometimento, com asfamilias de mucopolissacaridose - aprincipio, mucopolissacaridose, hoje doencas
raras.
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A nossa trgjetéria comegou com o trabalho de incluir os nossos assistidos em pesquisas clinicas. Muitos dos nossos
meninos est&o vivos hoje porque foram agraciados com pesqui sas clinicas no comego do ano 2000. O meu filho Dudu hoje
esté vivo por conta de ter sido sujeito de pesquisa. Ele estd com 27 anos, entrou na pesquisa aos 13, j& muito acometido,
mas teve um sucesso na salde por conta disso. E até por isso é que nds defendemos muito toda essa situacéo de pesquisas
clinicas e acesso ao tratamento.

Em 2003, nds comegamos ent&o 0s nossos trabal hos de advocacy aqui, em Brasilia, pedindo que o Governo nos acolhesse.
Estavam vindo medicamentos para o Brasil, e nds precisavamos acolher essas criancas e esses portadores, para que eles
tivessem acesso ndo s a tratamento, mas também a outro rol que viria depois, que era a educagdo; criangas que tinham
saido da escola estavam voltando para a escola.

Comegamos entdo parcerias com outras ONGs, gjudamos em estudos clinicos aqui no Brasil, comegamos a discutir com
0 Governo os tratamentos, naguel e momento, para mucopolissacaridose.

Infelizmente, nesta Mesa, hd uma pessoa do Governo que foi representando o Ministério da Salde, a qual pedimos muito
gue eles acolhessem 0s nossos meninos de mucopolissacaridose em um programa efetivo para a doenga, porque ja havia
medicamento, e ele disse que ndo havia condi¢éo nenhuma de se fazer isso e que nGs deveriamos procurar 0S NOSSOS
direitos, nem que fosse no Judiciério, para acolher os nossos meninos. Depois de muitos 6bitos, nds comegamos entdo
aorientar as familias que procurassem os seus direitos constitucionais. Fizemos novos encontros com gestores, familias,
academia e vocés Parlamentares, que nos g udaram muito nesta nossa caminhada para conseguir tratamentos.

Em 2007, n6s tivemos o primeiro bague, veio aguela situacdo em que o Ministério da Sallde queria propor uma lei que
impedisse os pacientes de doencas graves, raras, de procurar o direito judicial. Em um encontro com a Ministra Ellen
Gracie, ela entendeu a nossa visdo, a visado daguele ente que estava totalmente desassistido pelo Estado. Ela tinha dado
uma sentenca a favor do Estado do Rio Grande do Norte e, depois de escutar a nossa situacdo, ela comecou a deferir os
processos mais afavor dos pacientes e ainda colocou um adendo de que, ao indeferir esse pedido do Rio Grande do Norte,
gue foi outro pedido, ela disse que a competéncia dos programas de salde e distribuicdo de medicamentos ndo pode se
sobrepor ao direito a salide, assegurado pelo art. 196 da Constituicdo Federal, que obriga todas as esferas do governo a
atuarem de forma solidéria.

Em julho de 2007, em uma audiéncia publica agui, no Senado, proposta pelo entdo Senador Flavio Arns, meu filho Luis
Eduardo foi um dos palestrantes a favor do paciente. Ali ele mostrou qual era a situago, o temor do paciente, que era
morrer - morrer por falta de acesso.

Essa audiéncia publica levou entdo a toda uma situagdo em que o Supremo Tribuna Federal depois julgou, através do
Ministro Gilmar Mendes, que o paciente, sim, tinha direito & acolhida do Estado. Isso foi julgado no dia 19 de setembro
de 2009, quando o Ministro Gilmar Mendes proferiu essa sentenca a nosso favor, e nés entdo ficamos um pouco mais
felizes, mas pedindo ainda que o Ministério da Salide nos acolhesse, fizesse protocol os clinicos, que € uma das situagdes
basicas para haver umainclusdo no SUS, o que até hoje, infelizmente, ndo veio.

Entramos com uma agdo civil pdblica em 2008. Sai do Ministério da Salde téo chateada, depois de pedir outra vez a
inclusdo dos nossos medicamentos, incorporacdo, PCDT, e eles me disseram que ndo tinham intencdo nenhuma de fazer
I SSO porgue as Nossas Criangas ja estavam assistidas, eles estavam judicializados. Eu sai del4téo triste! Fui a Procuradoria
da Republica e fiz uma dendincia, e essa agdo remeteu agora para a construcao e esbogo de protocolos clinicos para as
mucopolissacaridoses, 0 que deu um bom andamento. Mas precisei fazer isso para proteger 0S n0ssos meninos de uma
acolhida totalmente necesséria pelo nosso Governo.

Comegamos a fazer campanhas mostrando o direito do paciente e estendo para outras doencas raras. O Dudu tomou a
frente nessa campanhano Pais, em 2010, e anossaassoci agdo comegou a g udar outras pessoas com doengas raras. Nasceu
aAliancaBrasil de MPS, que € uma federacéo de associagdes de mucopolissacaridose no Brasil, porque entendemos que
nas precisavamos buscar também recursos |a fora para dar um acolhimento melhor.

O Dudu fez um blogue no qual ele colocavatodo o sentimento da pessoacom doencas raras e mucopolissacaridose. Nasceu
a campanha #TODOSpel osRA ROS, que hoje é atemporal e tem crescido cada vez mais, para poder ajudar pessoas com
informac&o em doencas raras. E um meio muito bom de se conscientizar.

Nossa trgjetéria passou entdo pelo Ministro Alexandre Padilha. Eu consegui sentar com ele e mostrar arealidade que nés
tinhamos naguele momento, que era nada. Faltava remédio quatro, cinco meses por ano. A crianga tinha uma evolucéo
totalmente benéfica e vinha um corte do Governo, que ndo comprava mais remédio. Eu expliquel isso para ele. Naguele
dia, ele foi muito atencioso, e ndo faltou mais remédio para as nossas criangas até a gestdo do novo Ministro da Salide,
gue depois comegou afalhar com compras e ndo nos acolheu ainda assim.
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Isso gerou também uma vontade de criar o GT Doencas Raras, que culminou na Portaria 199. Depois de dois anos de
muito trabal ho de algumas associagles, juntamente com especialistas e Governo, nds conseguimos assinar a Portaria 199
em 2014. Continuamos com campanhas de conscientizacdo nacional, o que ajudou muitas familias a entender o que seu
filho tinha

E muito critico ndo ter um diagndstico. Eu demorei cinco anos para ter o diagnostico dos meus filhos. Pior do que vocé
ter um diagndstico cruel é vocé ndo saber o monstro com o qual vocé lida dentro de casa, e era assm que eu me via. O
meu filho morreu e ndo tinha nada. Eu levava-os aos médicos, e os médicos n&o sabiam nada. E muito triste vocé ter que
explicar aum médico o que é a doenca; vocé sentar com o médico e discutir com ele qua é a melhor forma de melhorar
a qualidade de vida da crianga com menos sofrimento, porque a gente sabe gque o 6bito esta proximo. 1sso € muito triste.
Em 2012, nasceu o GT, que culminou na portaria. Fomos entdo para pedir diagndstico precoce. Quando a crianca chega
para um tratamento, ela ja esta deteriorada, ndo ha mais o que fazer. Se 0 exame do pezinho for ampliado, muitas das
patologias... As criancas terdo uma chance até os dois anos de vida, ndo precisardo talvez nem do medicamento de ato
custo. Mas elas tém que ter essa chance no exame do pezinho. A gente pode ampliar isso paramais 46 doencas.

E eu parabenizo o Distrito Federal, que hoje tem 0 maior programa de triagem neonatal do Brasil. Excelente! E modelo
parao Brasil. A gente precisafazer isso, Senadores. A gente precisalevar essas criangas para um diagndstico precoce.
Ali é quando foi assinada a Portaria 199, em Sao Paulo. Pedimos a implantacéo de acGes para promover diagnéstico
precoce, pedimos o estabelecimento de servico de atencdo especializada, que € isso que a portaria promete. Elaborar
protocolos clinicos é condic&o sine qua non parater o adendo no SUS, aincorporacao. E ai os protocolos ndo chegam. E
isso porque agente tem pedido ha 14, 15 anos. Por que ndo chegam? Quinze anos paratentar pensar nisso? E muito tempo.
Poucos esforcos foram feitos paraatender as necessi dades dessa popul agéo: atualmente, no SUS, somente 30 PCDT foram
escolhidos, nenhum foi publicado ainda. Doze tinham tido promessa de entrega em 2015, 0 que ndo aconteceu. Tivemos
reuni&es com o atual Ministro, pedindo essa atencdo. Fomos vérias vezes parala. Vontade, da nossa parte, nuncafaltou.

(Soa a campainha.)

O SR. REGINA PROSPERO - Desculpe.

Todas essas pessoas tém uma doencarara. Paratodas hatratamento registrado no SUS, nenhum esté incorporado. Apesar
de haver pedido de incorporagdo para algumas dessas patologias, nenhum foi incorporado. Ha patologia ai que esta ha
mais de dez anos registrada.

De 2007, 1a atrés, com a Ministra Ellen Gracie, para ca, a nossa batalha continua a mesma. Agora, ha um processo no
STF, de novo, discutindo a mesma situagéo. E um verdadeiro retrocesso. Nos ja falamos sobre isso, nés ja discutimos
sobre isso. Nao é mais da nossa algada. O Governo, o Ministério da Salde tem que fazer alguma coisa.

Todo o tempo nés temos nos mobilizado. As associagdes de pacientes tém dado sangue para conseguir reverter toda
situacéo.
(Intervencéo fora do microfone.)

A SR2 REGINA PROSPERO - Ainda no foi julgado, esta parado na mesa do Ministro, para andlise, desde 28 de
setembro do ano passado. Até quando a gente vai esperar?

(Intervengéo fora do microfone.)
A SR2REGINA PROSPERO - Bloqueio. A tinicaviade acesso queagentetem hoje éaaco judicial, porque o Ministério
da Salde, infelizmente, é muito moroso, ndo tem dado conta

Vejam as consequéncias dafaltade PCDT. N6s temos que demandar de algumaforma o direito ao tratamento dos nossos
filhos, dos nossos assistidos. Eu seria uma mée inconsequente se eu soubesse que ha um remédio e deixasse o meu filho
morrer sem esse remédio. Eu vou atras. O remédio do meu filho custa R$2 milhdes por ano. Eu sinto muito! A minha
maior alegria seria chegar auma farmécia e comprar esse remédio. N&o posso, ndo é daminha alcada. E da alcada de um
governo no qual eu aposto que vai fazer alguma coisa.

Auséncia de protocolos. E determinante terminar com isso para a gente ter uma subsequéncia a judicializagio. De 2005
para cd, praticamente nadafoi feito, nenhuma regrafoi seguida pelo nosso Governo infelizmente.

Se existe culpa, é de quem? Das familias que buscam atutela do Estado na auséncia de recursos proprios?
(Soa a campainha.)
A SR2REGINA PROSPERO - Estou acabando.
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Das associacOes de pacientes que lutam por seus assistidos? Se eu ndo lutar, eu fecho a associagdo, 0 meu modo de vida,
a minha missdo acabou. Eu tenho que lutar por eles. Do Estado, que ndo cumpre as suas proprias regulamentactes? Eu
acho que esté na hora de pensarmos um pouco sobre isso. Cada um tem que fazer o seu papel, e ndo apontar o dedo para
as associagdes que entram com judicializago, que orientam a judicializacio. E 0 nosso meio infelizmente.

Essas s80 as nossas contribui¢des hoje para diminuir um pouco o sufoco que eu passel e que muitas familias passam por
faltadeinformagdo. Néstemos publicagdes, todas el asfidedignas. Hoje néstemoso LinhaRara, um aplicativo. Colocamos
isso tudo afavor do Governo. O nosso livro Doengas Raras é anunciado pelo Ministério da Salide como sendo deles, mas
ndo quiseram me gjudar afazé-lo. Mas tenho orgulho de dizer que eles usam muito esse nosso livro para diagnostico.

Ali é anossa atuacdo em rede com 0S NOSSOS parceiros e 0S NOSSoS contatos.

E eu peco humildemente que esta audiéncia publica ndo termine por aqui, que ela tenha uma sequéncia e que a gente
possa, no ano que vem, de repente, ndo discutir ajudicializac8o, mas agradecer os protocolos clinicos, que nos vao levar
aincorporagdo desses medicamentos pelos quais a gente luta ha muitos anos.

Obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social Democratad DEM - GO) - Cumprimento a Sr2 Regina Préspero ndo
s6 por presidir o Instituto Vidas Raras, mas, ao mesmo tempo, por um trabal ho que construiu por tanto tempo aglutinando
todo esse sentimento, lutando em todas as esferas do Governo e tendo muito ainda que caminhar. Mas pode ter certeza
de que V. S sensibilizou todos nés aqui presentes e que vamos nos debrucar sobre essa tese aqui com mais atencado. 1sso
ficou realmente marcado agui no depoimento de cada um de vocés. Até porgque € uma oportunidade impar que vocés tém
também para poder expor tudo isso as autoridades e atodo o Pais. Esta audiéncia é transmitida ao vivo, diretamente pela
TV Senado, pela Rédio Senado.

Enfim, as informagdes vao chegando cada vez mais, e nds temos que buscar uma saida para acharmos a melhor solugéo
para o atendimento do cidaddo e o diagndstico precoce, algo impressionante. Um diagndstico como o de diabetes, hoje, é
t8o facil ser feito; entretanto, a causa mortis hoje de quase 43% dos pacientes no Brasil é por diabetes, por consequéncia
de AVC, por consequéncia de isquemia, por consequéncia de insuficiéncia renal cronica, por consequéncia de cegueira.
E, infelizmente, ndo temos ainda um catalogo capaz de acompanhar essas doengas e de dar um tratamento, desde o inicio,
de umaformaadar uma sobrevida e uma vida de qualidade as pessoas.

Mas quero, neste momento, constituir aqui a segunda Mesa e passar a Presidéncia dos trabalhos ao Senador Cassio
Cunha Lima, porque vocés sabem que nds Senadores temos que estar aqui uma rotina rapida. H4 uma votagdo de medida
provisbria na qual tenho que estar presente, por isso passo a Presidéncia ao Senador Moka.

Desculpe, Senador, afalha aqui nossa. Depois seguiremos.

Ent&o, neste momento, agradeco atodos aqui. Ao mesmo tempo, desfaz-se a M esa, paraque possamos constituir asegunda
Mesa de debatedores. Estd bem?

Convido paracompor a segunda mesa de debatedores o Sr. Eduardo David Gomes de Sousa, Analista Técnico de Politicas
Sociais da Coordenagéo Geral de Atencéo Especializada do Ministério da Salide - DAET/SAS/MS.

Convido o Sr. Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor de Autorizag8o e Registro Sanitérios da Anvisa.
Convido o Desembargador do Tribunal Federal da 12 Regido, Sr. Antonio Souza Prudente.

Convido a Sr2Maria José Delgado Fagundes, Diretora de |novacdo e Responsabilidade Social da Associacdo dalndistria
Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) e Advogada Especialista em Salde Publica, Direito Privado e Bioética

Quero aqui justificar aauséncia do Sr. Carlos Eduardo Barbosa Paz, Defensor Publico-Geral Federal.
Antes de dar a palavra ao primeiro convidado e debatedor, passo a Presidéncia a0 Senador Waldemir Moka. Muito
obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Assumindo a Presidéncia e cumprimentando todos os ilustres
convidados ja mencionados e chamados pelo Senador Ronaldo Caiado para que compusessem esta Mesa, eu quero dar-
Ihes a palavra. Mas primeiro quero dizer que temos um tempo de dez minutos, marcado em um relégio digital. No nono
minuto, ele toca uma campainha. Eu ja quero prevenir gue ndo sou que toco.

Ele é programado para tocar. Sendo se da a impressio de que sou eu que fico tocando a campainha aqui. N&o é isso. E

para avisa-los de que tém um minuto para concluir afala. Parece pouco tempo, mas € que o assunto vai se repetindo, vai
se repetindo, e, na hora do debate, vocés mesmos verdo que a gente acaba esgotando o tema, ndo da forma como a gente

13/30



Reunido de: 10/08/2017 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

gostaria, mas ndo por falta de tempo. Tenho certeza disso, porque ja presidi esta Comissdo e tenho alguma experiéncia,
depois de 35 anos no Congresso Nacional.

Entdo, sem mais palavras, quero conceder a palavraao Sr. Eduardo David Gomes de Sousa, Analista Técnico de Politicas
Sociais da Coordenacéo-Geral de Atengéo Especializada do Ministério da Salde.

O SR. EDUARDO DAVID GOMES DE SOUSA - Obrigado, Senador. Quero agradecer-lhe e cumprimenta-lo.

Quero cumprimentar todos os demai s Parlamentares desta Casa, todos os aqui presentes, 0s que nos acompanham também
pelas transmissies, as pessoas com doengas raras aqui presentes e as que nos acompanham a distancia também, os
movimentos, as associagdes, 0os académicos e pesquisadores, 0s prestadores e profissionais da salde, 0s gestores que
também nos acompanham.

Quero me apresentar. Sou Eduardo David. Fago parte da Coordenacéo-Geral de Atencéo Especializada, do Departamento
de Atencéo Especializada e Tematica do Ministério da Salide.

A nossa politica para doencas raras € transversal dentro do proprio Ministério. Entéo, estou aqui para falar de alguns
aspectos técnicos. Vou tentar responder amaior parte das questdes que porventura surjam. Algumas questdes relativas a
incorporacdo e pesquisa que ndo fazem parte da minha area a gente tenta elucidar aqui, mas, se ndo for possivel, prometo
levar as &reas competentes e retornar com uma resposta satisfatéria para quem for o demandante da questéo.

Geralmente, gosto de iniciar minhas apresentagdes falando um pouquinho do Sistema Unico de Salide, até porque aqui
estio pessoas que ndo sdo muito ligadas & gestdo ou a area, e, talvez, seja necessario situar 0 nosso Sistema Unico de
Salide, que € onde se encontra a nossa Politica de Atengéo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mas, como o tempo é
curto, vou tentar passar exatamente para 0 que interessa mais, que € justamente a nossa politica.

Aqui, agente tem umadefinicdo de doencas raras. Na verdade, ndo € um consenso. Os diversos paises do mundo adotam
conceitos diferenciados para o que seriam as doengas raras. Cada pais adota um conceito, uma incidéncia diferenciada,
eisso vai determinar o que entra ou ndo no conceito, no guarda-chuva do que sdo as doencgas raras, que, na verdade,
acumulam de seis mil aoito mil condicdes. Entdo, sdo muitas doencas. E o quejafoi falado naMesa vérias vezes: apesar
de adoenca ser rara, 0 seu numero de condicfes faz com que haja muitas pessoas acometidas. Entdo, a gente esté falando
de doencas raras, mas as pessoas sd0 inimeras, 13 milhdes sb no Brasil.

O Brasil adotao conceito daOMS, o de que doencararaé aguel agque acomete até 65 pessoas para cadacem mil individuos.
Mas o nimero exato dessas doencas raras € desconhecido. Haa estimativade que sgjam entre seismil e oito mil condicdes.
S0 problemas de salide relevantes, porque, apesar de serem raras, hd milhares, milhGes de pessoas acometidas s6 no
nosso Pais.

As causas ja foram comentadas aqui: 80% delas sao de origem genética; os outros 20%, de origens ambientais.

A gente tem alguns desafios que perpassam, inclusive, pela implementacdo da nossa politica, que é a portaria vigente,
a Portaria 199, de 2014. Ndo ha muitos dados epidemiol gicos que venham a nos subsidiar nesse sentido, porque tudo
gue é palitica, tudo que pretendo implementar em nivel central ou em nivel dos demais gestores, Estado e Municipio,
€ construido com base em informagdes. Se minhas informacdes, se meus dados epidemiol égicos sdo frégeis, até porque
sB0 doencas raras... As vezes, para fazer estudos prospectivos, estudos de coorte, é dificil encontrar pacientes com uma
doenca especifica, paralevantar informagdes. Entdo, agente carece deinformagdes parasubsidiar nossas agdes, inclusive.
Esse é um desdfio.

Ostratamentos, muitas vezes, sdo inespecificos einadequados. Quero deixar bem claro aqui o que, inclusive, jafoi falado:
para essas seis mil aoito mil doengas, uma percentagem muito pequena possui tratamento medicamentoso especifico, em
torno de cem doencas ou algo em torno de 3%, como o Dr. Antoine disse. Entdo, hd uma série de condigdes que ndo tem
tratamento especifico e que vai passar por questdes de reabilitagéo e de cuidados paliativos ou outro tipo de cuidado que
€ dado a essas pessoas que possuem essas doencas.

A gente também tem um problema que foi abordado na Mesa, que é a detecgdo muitas vezes ndo precoce, 0 que vai
retardar o tratamento, amelhoria, o prognostico dessas pessoas. 1sso € um desafio também.

Hauma série de exames desnecessari os e tratamentos que sdo inefetivos. Dai aimportanciade cadaum dessestratamentos,
gue, muitas vezes, aparecem como milagrosos, passar por uma avaliagdo da sua eficécia e da sua seguranga, inclusive
para o proprio bem-estar das pessoas que vao fazer uso deles. Apesar de alguns desses tratamentos serem recomendados
por outros organismos internacionais, € necessario averiguar até que ponto eles sao seguros para essas pessoas, porque
podemos incorporar tratamentos, e, anos depois, pode-se descobrir que, além de ndo serem efetivos, eles podem causar
danos as pessoas que os utilizam.
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Ha a questdo também dos Protocol os Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, que sdo os documentos do Ministério da Salde
em que vou definir as minhas estratégias diagnosticas, de detecgdo precoce, de promocgdo e de prevencdo, e critérios
de inclusdo e de exclusdo para os tratamentos que o Ministério da Salde incorpora a sua Tabela de Medicamentos,
Procedimentose OPM. Hoje, hd36 PCDTsjéexistentes, japublicados, com tratamentosincorporados. Alguns outros estéo
em estagio avangado, em consulta publica ou em elaborago. A gente vai abordar isso um pouquinho mais para frente.

Também hé a questéo de formagdo. Como foi dito aqui, hd 20 anos, ndo conseguiamos profissionais com formagéo
especifica em aconselhamento genético, por exemplo. Hoje, ha umarede maior de profissionais formados e capacitados,
mas ainda esbarramos nesse niimero pouco acessivel de profissionais que fagam essas avaliages e esse aconsel hamento
genético.

Haaquestdo judicial. Muitas vezes, por esses pacientes ndo terem acesso aos medicamentos, asvezes porque elesprecisam
passar por critérios rigorosos de avaliacdo, eles recorrem ajudicializacdo. E ai o Poder Judiciério da decisdes, que séo,
inclusive, distintas de um tribunal para outro. Em alguns casos, eles ddo parecer favoravel para aguele tratamento; em
outros, ndo. Entdo, ha este desafio também: como a gente vai enfrentar ajudicializacdo? Aqui, ndo se trata de encontrar
culpados para essa questdo, mas de encontrar solucdes, acredito.

Os antecedentes da politica vou pular também, para a gente ndo perder tempo. Ha questdes, inclusive, que s8o mais
importantes paravocés entenderem a pol iticaneste momento. Mas, em 30 dejaneiro de 2014, enfim, houve apublicacéo da
Portaria 199, que é aportariavigente, a Politica Nacional de Atengo Integral as Pessoas com Doencas Raras, que definiu
as diretrizes para a atenc&o integral as pessoas que vivem com doengas raras e também instituiu incentivos financeiros
para custeio do atendimento e dos exames. Ent&o, a politica se estrutura em dois eixos: 0 Eixo |, que € o eixo de doencas
raras de origem genéticas; o Eixo |1, que sdo as doengas raras de origem ndo genética. Dentro das de origem genética, hdas
anomalias congénitas, as deficiénciasintel ectuais e os errosinatos do metabolismo. Dentro das de origem ndo genética, ha
as que sdo ocasionadas por doencas infecciosas, por doengas inflamatorias, por doengas autoimunes e por outras causas,
por outras origens ndo genéticas.

Essa portaria definiu aincorporacéo de 15 procedimentos diagndsticos de biologia molecular, definiu trés procedimentos
para avaliacdo clinica - cada um desses procedimentos esta ligado a um dos eixos, ao de origem genética - e também
estabeleceu o procedimento de aconselhamento genético. Entdo, essa portaria de 2014 colocou na tabela esses 15
procedimentos, que sdo os iniciados por 02, procedimentos diagndsticos.

A gente falaum pouquinho também daimportancia desse diagndstico, inclusive e principal mente do diagndstico precoce,
porgue, uma vez que vocé tem o diagnostico de forma antecipada, o mais cedo possivel, vocé consegue, muitas vezes,
inclusive, estabelecer um plano terapéutico mais apropriado para aquel e paciente. Em alguns casos, essas doencastém um
avanco degenerativo muito veloz. Se vocé estabel ece esse diagndstico cedo, vocé consegue tragar um plano terapéutico
gue € mais condizente com a realidade daquele paciente e mais eficaz, inclusive. Vocé consegue orientar a familia g,
inclusive, fazer aconselhamento genético.

(Soa a campainha.)

O SR. EDUARDO DAVID GOMES DE SOUSA - A portaria definiu estes doais tipos de organizacdo dos servicos:
de atencdo especiaizada e de referéncia. Eles vao se diferenciar, porque o de atencdo especializada oferece atencéo
diagndstica e terapéutica especifica para uma ou mais doencgas raras, € o de referéncia engloba um niimero maior de
doencas, de um eixo de genética e ndo genética ou de dois dentro de cada um desses eixos. E uma simples forma de
organizacdo, que vai definir, inclusive, o que a portaria estabelece como incentivo de custeio das equipes. Entdo, além
de pagar p6s-producdo aquel es procedimentos, aqueles 15 procedimentos, é repassado um incentivo de custeio para essas
equipes que compdem cada um desses dois tipos de servico.

Ent&o, como esté aqui, 0 processo parte dos gestores de habilitacdo, chega ao Ministério da Sallde, pela Secretaria de
Estado da Salide, pelo Saips, que € um sistema operacional eletrénico, em que a nossa area técnica faz a avaliagcéo de
todos os critérios da portaria e verifica se aguele estabel ecimento tem condi¢des de conceder toda a estrutura fisica de
recursos humanos que é necesséria para se prestar atendimento as pessoas que vivem com doencas raras. E ai se publica
aportaria, e seinstitui o recurso financeiro associado.

Os nossos avancos englobam a habilitagdo de sete servicos no Pais até o momento, em Curitiba, em Anapolis, em Recife,
no Rio de Janeiro, em Porto Alegre, em Brasiliae em Santo André, Sao Paulo. Desses sete servicos que hoje a gente tem
- acho quefai o Ultimo levantamento -, trés deles jainiciaram e estédo informando a producZo.

Ent8o, esses trés servicos que ja iniciaram o atendimento e que estdo registrando a producdo j& estdo recebendo aguele
incentivo financeiro de custeio das equipes, de que falei anteriormente.
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A gente tem aqui 0s 36 PCDTs j& publicados para doencas raras.

E, como desafios, eu gostaria de citar algumas questBes especificas, como o custeio mensal das equipes, que foi
estabelecido pela portaria. Muito embora a gente tenha dificuldade de justificar, porque, muitas vezes, nas competéncias
dos gestores...

(Soa a campainha.)

O SR. EDUARDO DAVID GOMES DE SOUSA - ...o custeio da equipe fica a cargo do Estado e do Municipio, ainda
assim, o Ministério puxou para si essa responsabilidade e passa esse custeio mensal de pouco mais de R$11 mil para
aquel e servico de atengdo especializada e de mais de R$40 mil para aquele de referéncia. Entdo, a gente acaba, inclusive,
auxiliando com esse incentivo da equipe, que sdo recursos humanos, que € pessoa .

A elaboracéo de PCDT € umaquestdo que foi trazidamuito agui naMesa. Foi estabelecido, em 2014 e em 2015, um fluxo
de PCDTs que deveriam ser publicados por ano, 12 por ano, se hdo me engano, mas houve uma série de questfes aqui
pontuadas, como a desisténcia ou o desinteresse de grupos el aboradores que o Ministério da Salide elencou parafazer esse
trabalho ou questdes emergenciais como, nos anos de 2015 e de 2016, o zika virus e a microcefalia, que exigiram muito
a atencdo das &reas técnicas do Ministério e que afastaram o olhar para esse PCDT, ou, entdo, o proprio cenario politico
e econdmico dos ultimos anos, em que hd mudancas constantes de dirigentes e um contingenciamento orgamentario que
acaba atrasando um pouco o0 pensamento, a elaboracéo, a formulacdo e a publicacdo desses protocol os. Entdo, a proposta
€ acelerar o cumprimento, 0 processo, para 0 cumprimento daquela lista pactuada em 2014 e em 2015. Inclusive, agente
ja tem alguns desses, como o da mucopolissacaridose e alguns outros, como o de Pompe e o de Fabry, que estdo em
um estégio muito avangado. A gente conseguiu sair daquelainércia de ndo se trabalharem esses protocolos. Acho que a
gente estd num momento muito favorével de avancos agora. A gente esta conseguindo, em outra secretaria do Ministério
da Salide responsével, onde fica a Conitec (Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS), avangar nesse
sentido. Eles estdo conseguindo, junto com esses grupos elaboradores, adiantar esse processo. Espero que, em breve, a
gente consiga correr atras do prejuizo e publicar esses protocol os que, ha tanto tempo, so esperados pelas pessoas.

Terminando, as perspectivas sao essas. A gentetem a expectativade revisar. Inclusive, agente jainiciou na areatécnica
arevisdo da Portaria 199, de 2014. E uma portaria recente. A gente so teve em 2008 a primeira politica especificaparaa
genéticamédica, e, em 2014, houve essa portaria especifica para a atencéo integral as pessoas com doencas raras.

(Soa a campainha.)

O SR. EDUARDO DAVID GOMES DE SOUSA - Imagino que tudo que é politica recente, até que se conforme e
esteja mais apropriada para as pessoas que vivem com aquela doenca, vai passando por uma série de reformulagdes, de
revisdes, que buscam a se tornarem mais eficazes para essas pessoas, para que esses Servigos e esses procedimentos se
tornem mais acessivels.

Ent&o, imagino que € o momento agora de revisao dessa portaria de 2014. Séo trés anos ja. A area técnicajainiciou
essa revisao.

A quest&o da pesquisaclinicajéfoi falada pelo Dr. Antoine também, a da Conep. O seu conceito de doengas ultrarraras,
em tese, flexibilizaria a condugéo de pesquisas em doencgas raras.

O projeto RarasNet € um aplicativo mébile com informagdes sobre doencas raras. Temos parceria com o Observatorio de
Doengas Raras e estamos trabalhando no sentido de construir um aplicativo mébile que dé informagGes para as pessoas
sobre doengas raras, tendo em vista que € uma questédo que jafoi levantada agui naMesa.

Essa érea €, inclusive, carente de profissionais.

E ha a questéo dos PCDTs. Ja houve um alinhamento junto ao DGITS, departamento do Ministério da Salde onde fica
a Conitec, e a retomada de elaboracdo desses protocolos. Alguns estdo em estégio mais avangado; outros ainda estdo
iniciando. Mas acho que é importante ressaltar aqui pontos positivos: saimos daquela inércia e, finalmente, estamos
retomando a elaborac&o desses protocol 0s, que, com certeza, vao responder a muitas dessas questdes.

E isso. Num paradoxo darealidade, a gente percebe isto: apesar de as doencas serem raras, as pessoas com doencas raras
sdo muitas. Entdo, ha um desafio. A gente ndo deve se ater ao nome "doencga rara’, porque é um grande problema que a
gente enfrenta. E a gente conta muito, inclusive, com as associacfes de pacientes, das pessoas que vivem com doengas
raras, para poder fazer a revisdo dessas portarias, para avancar no bem-estar dessas pessoas, na melhoria da qualidade
devida
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Eu me coloco a disposi¢do. N&o sei se vou conseguir responder as perguntas rel acionadas a pesquisa e a elaboragéo de
protocolos, tendo em vista que isso ficou em outras areas do Ministério, mas, como eu disse antes, eu me comprometo a
levé-las para as &reas competentes e a dar uma devolucdo para quem solicitar.

E isso.

Muito obrigado, pessoal. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Agrademos ao Dr. Eduardo David Gomes de Sousa.
Passo a palavra ao Sr. Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor de Autorizagdo e Registro Sanitérios da Anvisa.

O SR. FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Eu gostaria de cumprimentar o Senador Moka, que esta presidindo
areunido neste momento, e, na sua pessoa, cumprimento os Srs. Senadores e as Sr% Senadoras da CAS.

Cumprimento os meus colegas de Mesa, os presidentes de associacOes e de entidades de portadores de doencas raras e
todos os portadores de doengas raras presentes nesta audiéncia.

Muito bom dial

Vegam como éavidal Estamos e estaremos sempre sujeitos ao acaso. Devemos respeitar as circunstancias ocasionais, mas
devemos, sobretudo, esforcar-nos sempre paraidentificarmos e aproveitarmos as oportunidades que nos s8o apresentadas.
Digo isso porgque eu me considero diante de uma grande oportunidade, decorrente - isto € mais gratificante ainda - da
minha atuag&o laboral .

Estou aqui, no Senado Federal, convidado como representante da Anvisa para falarmos do direito ao tratamento de
pacientes com doengas raras. E louvavel, indiscutivelmente louvéavel, Senador Moka e demais Senadores, estainiciativa
legislativa, que merece todo 0 nosso apoio. Posso afirmar isso com muita convicgdo. Tivemos ha Anvisa essa mesma
iniciativa e também estamos em via de concluir a regulamentacdo que objetiva facilitar e também incentivar no Brasil a
conducdo de pesquisa clinica e o registro mais célere de medi camentos destinados ao tratamento de doengas raras.

Por que esta seria uma oportunidade? Ora, por setratar de tema damais altarelevancia humanistica, para o qual podemos
direcionar nosso olhar politico-funcional paraas minorias. No caso, € umaminoria, assim como quase atotalidade delas,
gue se encontra, muitas vezes, alijada dos propdsitos produtivos das indUstrias em geral. Mas, a0 mesmo tempo, é uma
minorianaqual, paradoxa mente, estéo presentes indi stintamente humanos de todas as matizes, credos e comportamentos
sociais; umaminoria, assim chamada por definicdo estatistica, em cujadoencariahdumaincidéncia universal eindistinta:
as pessoas acometidas por doencas raras.

Nao entendam o que vou falar agora como um desprezo as ciéncias estatisticas, mas a aten¢do governamental as terapias,
a0 tratamento de doengas raras deve observar o sofrimento individual, aquel e que, para quem padece, aparenta ser Unico.
Dados estatisticos ndo conseguem revelar as agruras por gque passam os doentes acometidos de doengas raras e também
0S Seus parentes e amigos que vivenciam a desconsolagdo. Cabe-nos, portanto, na condi¢éo de agente publico, invocar
para o caso 0 pensamento aristotélico, base do principio da igualdade expresso em nossa Constituicdo, qual sgja, tratar
igualmente os iguais e desigualmente os desiguais ha medida da sua desigual dade.

O que se extrai da andlise dessas enfermidades é uma realidade humana que evidencia a fragrante hipossuficiéncia de
alguns, impondo-nos agir naintencdo de proporcionar o necessario equilibrio, um equilibrio que resulte na equidade pilar
da construcgo do Sistema Unico de Salide, entendido como a nossa obrigacdo governamental de tratar cada usuério do
servico segundo as suas necessidades de salde, priorizando o atendimento dos mais necessitados, por critérios clinicos
ou epidemiol 6gicos sociais, depois de garantir acesso igualitario e sem discriminacdo a todos.

Como é bom saber, Senador M oka e demais Senadores, que o Senado Federal é nosso aliado nessa missao essencialmente
humanitérial Tenho certeza de que o paralelismo de acBes sd engrandece a causa e contribuird decisivamente para a
solucéo do problema.

A peculiaridade fundamental da enfermidade, ou sgja, o fato de ela ser rara pode congtituir-se em empecilho ao
investimento da pesquisa clinica e a consequente producdo de medi camentos, principal mente porque um dos fundamentos
do capitalismo é a perspectiva calculada de retorno do investimento realizado. Em tese, ndo ha compensacdo financeira
perceptivel, a priori, para o investimento no desenvolvimento de medicamentos para o tratamento de doencas raras,
considerando-se proporcionalmente o reduzido nimero de pessoas destinatérias desses medicamentos. Este € o principal
desafio: motivar a producdo e a comercializacdo de medicamentos destinados ao tratamento de doengas raras para que
haja, de alguma forma, a compensaco para quem se propde ainvestir nesse segmento.
Aqui no Congresso, alegiferacdo pode proporcionar motivacdes de vérias ordens, até mesmo incentivosfiscais. Janos, na
Anvisa, dentro daslimitacfes de nossa competénciainstitucional, focamos nafacilitacdo do registro desses medicamentos,
resguardadas asindispensavei s condi ¢des de quali dade, segurancaeeficacia. Nossaideiadefacilitagdo do registro envolve
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aretiradade barreiras meramente burocréticas e de outros empecilhos semel hantes, além da possibilidade de consideracéo
formal de analises realizadas em agéncias reguladoras de outros paises, bem como a excepcionalidade de supressdo de
requisitos dispensaveis.

A regulamentac&o com esse propésito estd em etapa avancada. Foi concluidaafase de consulta piblica, naqual houve 220
contribuicBes, e todas as manifestacOes apoiaram a proposta. Em breve, aprovaremos a norma perfeitamente adequada
as contribuic¢des vindas da consulta publica.

Vejo aqui que estamos cada ente com a sua perspectiva, mas ndo posso deixar de observar, no propésito, uma perfeita
interacdo institucional.

Aproveitemos, pois, essa unidade em prol dagueles que ha muito se encontram em conhecido desamparo assistencial.
Tenho certeza de que poderemos conceber um cendrio normativo favoravel, capaz de motivar a inddstria farmacéutica
brasileira e internacional ao investimento na producdo e na comercializagdo de medicamentos destinados a terapia de
doencas raras. Confio em nossa criatividade para o alcance desse desiderato.

N&o sei se estou me aongando, mas o tema € para mim empolgante, e digo: em prol de uma solucgo efetiva ao tratamento
de doencas raras, falaria muitas horas se isso resultasse em alguma solugo. Ha de fato muito mais a se discutir sobre esse
assunto, e esta € uma Casa que tem em sua essénciaa construgdo de debates. A intencdo legislativa aqui apresentada ainda
passar por novas discussdes, pois é assim que se aborda umaideia até a sua materializacdo em lei.

Reafirmo a minha satisfacdo em estar aqui, participando da construcdo de um caminho para que atinjamos tdo nobre
propdsito, e encerro afirmando que eventos como este demonstram concretamente que estamos agindo, e agindo com
entusiasmo, foco, ciéncia e criatividade. Tenho certeza da grandeza socia dos resultados que obteremos.

Muito obrigado atodos. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Eu quero passar apalavraa Dr® Maria José Delgado Fagundes,
Diretora de Inovagdo e Responsabilidade Socia da Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) e
advogada especialista em sallde piblica, direito privado e bioética.

A SREMARIA JOSE DEL GADO FAGUNDES - Muito obrigada.

Bom dia atodos. Bom dia, Senador Moka. Eu queria agradecer mais uma vez a oportunidade de falar nesta Casa de um
tematéo relevante também para a indistria farmacéutica.

Eu gostaria de comegar as minhas consideracées dizendo que a | nterfarma é uma entidade com mais de 27 anos de atuagéo
(fundada em 1990), reconhecida nacional e internacionalmente pelas suas relagoes obrigatorias internacionais. Temos
atualmente 55 associadas e 54% do mercado brasileiro de medicamentos. Ela é precursora no setor farmacéutico ater um
Cadigo de Conduta e se orgulha de fazer do seu conteido uma realidade nas préticas diarias dos seus colaboradores.

A primeiraconsideracdo que eu gostariade fazer aqui refere-se aessas pessoas. Aqui, néstemoso Luiz, o Luizinho, aVivi
eaPri, aNubia, a Nara, aqueles que estdo também aqui. Esse € um projeto em que criangas podem estar onde €elas nunca
poderiam estar devido as suas limitagBes fisicas. Entéo, da mesma forma, eu acredito que as pessoas com doengas raras,
NnOs precisamos - até agora, as falas foram nesse sentido - ter unidade para que possamos avangar nas solucées daguilo que
realmente é necessario. Ent&o, eu comego trazendo reflex@o para que a gente possa sair daqui hoje, Senador Moka,
com algum encaminhamento efetivo, que sgja concreto, que possa entregar solugdes para essas pessoas.

Pensando um pouco sobre qual seriao caminho ideal em beneficio do paciente: primeiro, aobservacao precoce de sintomas
dadoenga, que pode ser de um familiar, que pode ser de um familiar, pode ser de um profissional dasalde; e, nasequéncia,
€l e precisade acesso ao sistema de salide de formarapida e que esse sistema sgjaef i ciente no seu atendimento de assisténcia
meédica e farmacéutica, de exames, para que diagndstico correto e preciso também possa ser imediatamente concedido.
Hoje nostemos, em média, comojafoi dito também agui naM esa, cinco anos paraque o paciente possater um diagnostico.
E 16gico que ele vai precisar, se houver, das terapias inovadoras disponiveis e legalizadas no Brasil; acesso a terapias
inovadoras; e 0 investimento no empoderamento dos pacientes, o que € importante também - uma fala que também jafoi
posta hoje. Esses pacientes estéo cada vez mais cientes das suas representacfes, cada vez mais habilitadas a advogar, a
levar informagdes que sdo relevantes para 0 governo e para as autoridades, e afazer da sua voz o ganho daquilo que nés
estamos fazendo agui hoje: conversando sobre necessidade de avanco, conversando para encontrarmos solucdes.

O gque sabemos? Que ndo resolveremos grandes problemas sociais se ndo crescermos a partir da inovacéo - a inovagéo
€ 0 que movimenta, a inovagdo é que faz girar a roda da economia e que traz desenvolvimento, e sem inovagdo e
desenvolvimento ndo teremos solugdes para grandes problemas sociais, como discutimos aqui agora -; o Brasil atingiu
em 2016 sua pior posi¢ao competitiva na histéria, e estamos na 332 posi¢ao; nds ocupamos hoje a 132 colocagao entre os
gue mais realizam pesquisas clinicas, entdo nds temos so 2,3% do total sendo realizadas; o cenario econdmico € adverso
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- 0 politico, a gente ndo precisa nem considerar -, e ha as ja conhecidas e ndo solucionadas barreiras regulatorias e de
recursos humanos, que travam o desenvolvimento tecnol 6gico e ainovagao.

Reconhecemos todos os avancos que foram feitos do ponto de vista regulat6rio, mas sabemos que precisamos avangar
cada vez mais se quisermos melhorar 0 nosso desempenho.

Aindaassim, o setor desenvolveu no mundo mais de 700 projetos de inovagdo em 2015, e aportamos em torno de US$120
bilhdes a US$160 bilhes no mundo em pesquisa e inovagdo; 67% das empresas mantiveram iniciativas locais de pesquisa
e desenvolvimento no Brasil em 2015, apesar da grande dificuldade para se manterem essas pesquisas aqui; mais de 500
estudos sdo patrocinados diretamente pelas empresas e promovidos por elas; e 5 novos produtos foram desenvolvidos
em 2015 - lembrando que se leva em torno de 13 anos o desenvolvimento de um produto, a partir da descoberta da sua
possivel inovagdo, e em torno de US$1,3 bilh&o para chegar ao mercado um produto de inovagéo farmacéutica.

Pesquisa clinica: no mundo, nés temos mais de 15 mil; e, no Brasil, pouco mais de 500 pesquisas em andamento. Isso é
multifatorial, mas com certeza o entrave regulatério € um dos fatores; inseguranca juridica, etc.

Pesquisa clinicaem desenvol vimento no mundo e no Brasil, paraessas doencas listadas: paradoencas raras, 66 no mundo,
e 2 estudos no Brasil - sdo dados que estéo referenciados.

Estudos em fases |11 e V. Nés temos, para doengas raras, 47 em fase l11; e, em fase 1V, jd no mercado, 21 drogas.

E no mundo real? Como esta o direito do paciente? Como a gente v€, como a gente vive, como a gente milita e trabalha
com isso? Com 0 acesso a novas terapias, a partir da disponibilidade do mercado - aquilo que jafoi dito -, em que agente
oferece solugdes tecnol dgicas para 0 aumento da expectativa de vida, solugdes para a salide e qualidade de vida. E ai o
acesso se da por aquisi¢ao particular ou por incorporacdo no Governo Federal ou nos protocolos da Agéncia Nacional de
Salide Suplementar, que, quando ndo incorpora, SO restaumavia, ndo haoutra: o produto € 6rf&o. N&o ha outro tratamento
no sistema, ndo ha outro tratamento na ANS. S6 h& uma porta, e essa porta € a judicializac8o. E todos esses estudos,
inclusive da Fiocruz, de universidades superconceituadas e do préprio Ministério da Salde, demonstram que a solucéo
para a reducdo da judicializacdo é discutir critérios de incorporacdo desses tratamentos no sistema publico brasileiro e
no sistema privado. N&o ha outra saida.

Essa discussao tem que passar paraum debate que inclua a sociedade civil, hoje aqui representada, e também asindUstrias
farmacéuticas. As indUstrias farmacéuticas o tempo todo estéo fora dessa discussdo. Se nos somos os detentores dos
registros, nos temos que trabalhar com o Governo para compor em relacdo aos ajustes de pregos. Preco no Brasil,
controlado; preco no Brasil, autorizado; prego no Brasil, menor preco mundial. Nés ainda temos e estamos compondo
com o0 Governo paraviabilizar melhor preco paraaincorporagdo desses produtos. S6 assim a efetivagdo do direito asalide
do paciente serd concretizada. E é preciso que isso ocorra.

Entdo, o que nds vamos ter aqui? Democracia e cidadania ou caos administrativo? Talvez hoje tenhamos caos
administrativo, e precisamos compor, e precisamos resolver, e precisamos contribuir todos nés. Essa ndo € uma solugdo
individual de ninguém, porque, sozinho, essa solugdo ndo vira. Nao adianta 0 Governo, de um lado, dizer que esta
fazendo; ndo adianta a indUstria dizer que esta fazendo; ndo adianta a associacéo de pacientes dizer que esté fazendo.
NOs precisamos fazer juntos! Nao da para fazer separado. N&o € possivel que ninguém ainda percebeu isso. Tem que ser
ouvido todo mundo: as universidades; tem que ser ouvido quem pesquisa, quem estuda, quem milita, quem trabalha com
isso diariamente, que sdo as associagdes de pacientes. E € preciso ter ouvidos para ouvir, € preciso internalizar o que €
dito, é preciso analisar e fazer dessa contribuicdo uma viabilidade para que essa solugéo venha.

Eu trabalho nainiciativa privada desde 2012; conheci as doengas raras a partir dai. Eu trabalhei 25 anos no sistema de
vigilancia sanitaria brasileiro. E desde que eu cheguel aqui a conversa é essa. E 0s passos sdo lentos, e 0s passos sao
poucos, e 0s paci entes morrem. Nés ndo podemos admitir isso. Quem pesquisa, quem inova, quem possibilita as solugdes
tecnol 6gicas ndo pode admitir 6bitos de pacientes, como estdo acontecendo.

Democracia e cidadania € judicializacdo da salde? Sim. A judicializaco contribuiu para que o conceito constitucional
do direito a salde se fizesse materializado na entrega dos produtos a esses pacientes, porque, se hao fosse por essa via,
esses pacientes ndo teriam o0 acesso garantido ao seu tratamento.

E 16gico que os operadores do direito, 0 Ministério Piblico, o Judiciério, com todas as suas deficiéncias...
(Soa a campainha.)
A SRaMARIA JOSE DELGADO FAGUNDES - ... assim como nds todos temos, s30 prova da garantia dos direitos a
salide e, a0 mesmo tempo, os balizadores dessas conquistas.
Eu vou acelerar agui.
E importante deixar claro que a Interfarma ndo defende a judicializag&o como uma politica positiva para a salide publica.
19/30



Reunido de: 10/08/2017 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Defendemos as politicas publicas e sabemos que el as s80 necessarias, que sd apartir delas podemosavancar. Mas é preciso
entender que a causa é a ndo incorporacdo, atrasos e problemas de logistica, que deixam o paciente sem produto e que,
por isso, levam ajudicializag&o.

A judicializacdo ndo vai resolver problemas administrativos e de gestdo. As consequéncias sdo a desorganizacdo das
contas e do planejamento do sistema piblico e da indUstria farmacéutica, o favorecimento aos que melhor demandam e
na3o aos que realmente necessitam e a geracao de oportunidades para agdes antiéticas e prejudicais ao sistema. E preciso
também reconhecer que essa € uma ocorréncia que temaos observado.

O aumento da judicializacdo, de 2013 a 2016, foi para 140%. O gasto publico foi de R$1,2 bilhdo, e com modalidade de
depdsito em conta foi de R$72 milhdes.

E ai é um ranking dos medicamentos judiciaizados. Noventa e oito por cento sdo de medicamentos para doencas raras.
Por qué? Porgue eles ndo estéo incorporados; sd ha um produto incorporado ha mais de 20 anos para doenca de Gaucher.
Entdo, sO h& essa porta mesmo de entrada e de solugdo para esses pacientes. E vemos que temos produtos registrados
e legalizados no Brasil ha 12, 14 anos, e temos produtos recentemente também registrados, nenhum incorporado, todos
submetidos e todos negados.

Agora, a grande discussio € como submeté-los novamente para que possamos observar alguma solugdo no fim do tinel,
para que possamos realmente fazer as submissfes e que essas incorporacdes sejam uma realidade.

A execucdo orcamentaria eu acho que é importante considerarmos. S&o 177 bilh8es ndo executados, acumulados em 13
anos. Temos aqui, mais ou menos, amédiade um orgamento/ano, que é 1 bilhdo. Temos também uma deficiénciatambém
da execucdo orcamentéria dentro do componente dos 10% destinados a medicamentos, além, 16gico, dos 90%...

(Soa a campainha.)

O SR. MARIA JOSE DELGADO FAGUNDES - ... do restante do orcamento.
Estou dizendo aqui de or¢camento autorizado, nédo estou dizendo de hip6tese de orgcamento aqui, néo.

Entdo, nos temos esse olhar de que é preciso resolver isso também para que possamos melhorar o desempenho em relacéo
a of erta das tecnol ogias necessarias.

Temos algumas sugestdes, como a criagdo de canais de didogo entre os cidaddos e Governo para conciliagdo prévia,
evitando ajuntada de agdesjudiciais - €18gico que sdo agdes de conciliagBes resol utivas parao paciente -; criagéo devaras
especializadas, o que esta sendo organizado pelo CNJ, junto com o Ministério da Salde; qualificacdo dos operadores do
direito e qualificagdo dos processos judiciais - isso também esta em processo, todo mundo sabe disso -; nova politica de
incorporacdo de tecnologias para romper o circulo vicioso da Conitec, que se recusa a incorporar por falta de recursos -
decisdo que estimula a judicializacdo e obriga o Estado a adquirir produtos com pregos quatro vezes maior per capita,
guando comparado ao paciente com acesso a medicamento pelo SUS -; publicagdo dos PCDTs, como ja foi dito aqui
repetidas vezes.

N s esperamos que pelo menos no que foi definido pelo Ministro Barros - Mucopolissacaridores |1 e 1V, Pompe, Fabry -
possa efetivamente ser publicada. Foi publicadaagora, no comego de agosto, a CP 33/17 (incorporacdo) para o tratamento
da Mucopolissacaridose |1, que estd em fase de consulta publica. Nés esperamos que ele realmente possa ser o primeiro
produto a ser incorporado.

Agora, Senador Moka, uma contribuicdo importante do Congresso brasileiro. HA um PLC (PLC 56, de 2016) que esta
nesta Casa, na CAS, com relatoria do Senador Garibaldi. Se 0 andamento do projeto for favoravel, esta sera a primeira
lel brasileira para pessoas com doencas raras.

Eu acho isso de enorme relevancia. Acho que vai ser uma contribui¢do. Tenho convicgdo de que va ser uma contribuigéo
efetiva para esses pacientes. Esta narelatoria do Senador.

Na Cémara, a gente destaca o PL gque comegou nesta Casa, 0 PL 200, que agora é o PL 7.082, de 2017, que estd na
relatoria do Deputado Afonso Motta, na Comissdo de Ciéncia e Tecnologia. Acho que é importante essa contribuicdo
do Congresso Nacional, para que possamos avancar também nas garantias legais, apesar de constitucionais, para esses
pacientes. E importante que o Brasil reconhega, ndo s por portaria ministerial, aimportancia do tratamento das doencas
raras na salde publica brasileira, mas também dos marcos legais que possam ampliar a garantia dos direitos.

Essas sdo publicacdes da Interfarma que tratam do tema, que eu trouxe para que os senhores pudessem conhecer. Se
tiverem interesse, podemos disponibilizé-las também.
Aqui, fica o meu obrigado e uma reflex@o importante: a vida é fugaz, é rapida, e as ideias, as inspiracdes e 0 amor sdo
duradouros. Entdo, precisamos ter ideias e inspiracéo para dar solugdes para agquilo de que a sociedade precisa.
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Mais uma vez, muito obrigada. Espero poder contribuir em outras oportunidades. Estamos a disposi¢cdo para compor
solugdes em torno das necessidades das pessoas com doengas raras no Brasil. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Muito obrigado.
O Ultimo palestrante é o Dr. Antonio Souza Prudente, Desembargador do Tribunal Federal da 12 Regido.

O SR. ANTONIO SOUZA PRUDENTE - Muito obrigado, Sr. Presidente, pelainversdo da pauta, porque acredito que
falar por dltimo sempre é muito importante pelo aprendizado que aqui tivemos com as exposi¢des de cientistas sobre a
matéria.

Agradeco o honroso convite da Senadora Marta Suplicy e também dos demais Senadores que promoveram esta audiéncia
publica.

Lamento que o Poder Judiciério ndo tenha oportunidades como esta de, dentro do principio constitucional da harmonia
dos Poderes, assim atuar em parceriacom o Poder L egidlativo nessas politicas que tém caréter expressamente precautorio.
A rigor, quando se fala em salde publica, nds estamos cuidando de uma garantia fundamental posta na Constituicdo de
1988, que é agquela que garante a todos um meio ambiente ecol ogicamente equilibrado e essencial a sadia qualidade de
vida de todos. Portanto, a responsabilidade é conjunta.

Mas destaco |ogo, Senador, e parabenizo esta Casa congressual, este momento histérico, em que se afirma o postulado do
Estado democrético de direito no sentido de tratar de uma matéria téo relevante, que envolve direitos humanos através do
instrumento ditado pelo Texto Constitucional, que é alei formal. Os projetos de lel aqui noticiados revelam aquilo que a
Constituicdo da Republica estabelece no art. 49, inciso X1, dizendo que compete ao Congresso Naciona: "XI - zelar pela
preservacdo de sua competéncia legidlativa em face da atribui¢do normativa dos outros Poderes; [...]."

Nés estamos vivendo, ainda hoje, com as ferramentas da ditadura. Imaginem os senhores, quando o Congresso se debruca
sobre a legislacdo de uma politica publica sobre doencas raras, na minha ligeira pesquisa - e ja citado aqui também esse
texto normativo -, deparo-me com uma Portaria Governamental n° 199, de 30 de janeiro de 2014, que estabeleceu esta
politica publica.

Imaginem os senhores! E o principe, ditando a regulamentacdo de um direito fundamental, quando a Constituicéo diz
expressamente, ao tratar do direito fundamental a salide e da implementacdo do SUS, que somente nos termos da lei €
possivel tratar dessa matéria.

Af jacomega um grave desvio, porque alei obriga; a Portaria, ndo. Quando o Executivo dita as normas, ele faz a politica
e cerca essa politica de inlimeras burocracias. A realidade historica mostraisso.

Um outro aspecto que me parece relevante, Senador, € que o Projeto de Lei em discussdo n° 530, de 2013, efetivamente,
busca dar eficacia aum principio fundamental nesta matéria de satide publica, que € o principio da precaucao.
Todas as determinagdes, no sentido de se criar um cadastro naciona de doengasraras e de se adotar critérioseinstrumentos
regul atorios especificos parafacilitar o registro e aentrada de medi camentos destinados ao tratamento de doengas raras no
mercado nacional e no Sistema Unico de Satide, assegurando o atendimento aos parametros de seguranca, mas sobretudo
a producdo e divulgagdo de indicadores epidemiol gicos sobre doencas raras, de forma a subsidiar o plangjamento, o
monitoramento e a avaliagdo da politica, o estimulo a pesquisa cientifica, da maior importancia, e ao desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, voltados para a prevencéo e o tratamento de doengas raras, com énfase para a producgéo de
novos medicamentos imunobiol 6gicos, todas medidas de precaucado, séo exatamente o principio afa que governa o meio
ambiente ecol ogicamente equilibrado e essencial, a saber a qualidade de vida de todos.

Outro aspecto que me parece relevante destacar agui € que o direito fundamental a salide, previsto no art. 196 da Carta
Politica Federal, € um direito de eficacia imediata. O grande passo do neoconstitucionalismo dado por este Congresso
Nacional, com a Constitui¢do de 88, fora escrever literalmente um §1° ao art. 5° da Constituicdo da Republica, que diz:
Todos os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo... E mais: no 82°, e aqueles outros previstos em tratados e
convencdes internacionais de que o Brasil é signatério, tém eficaciaimediata.

Comojuiz, ndo preciso delei ou deregulamentacéo parafazer valer esse direito - como, aliés, tem decidido brilhantemente
0 Supremo Tribunal Federal nesta matéria, a despeito dos entraves que magistrados, sobretudo de primeirainstancia, sem
a minima sensibilidade, tém posto no sentido de garantir, com a urgéncia necesséria, a distribuicdo do medicamento e
do tratamento aqueles que sdo portadores de doencas raras e de doencgas graves. Peco licenca, Presidente, para citar a
mai s recente decisdo do Supremo Tribunal Federal, da MinistraCérmen LUcia, prolatadano dia 16 de fevereiro deste ano,
confirmando uma deciséo de um colega Desembargador do Tribunal de Justica do Acre que garantiu a distribuicdo de 54
frascos de medicamentos eculizumab (Soliris) pelo requerente no prazo de 15 dias, sob pena de multa de R$500 por dia
deatraso. Vejam V. Ex3s, aMinistra Carmen L Ucia repete nessa decisdo todos os precedentes dos seus col egas anteriores
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- Ministro Peluso, Ministro Lewandowski, Ministro Carlos Ayres, Ministro Gilmar Mendes e a prépria Ministra Carmen
LUcia com vérias decisdes nesse sentido. Mas essa jurisprudéncia solidificada na Corte Suprema no sentido de garantir
aeficacia plenado direito fundamental a salide foi liderada por este extraordinario magistrado decano da Suprema Corte
Celso de Médllo nos termos seguintes, jarej eitando todos os argumentos da Advocacia Pablica que criam todos os entraves
perante o Judiciario parando permitir que esse direito tenha efetividade. Diz 0 Ministro Celso de Mello nesse julgamento:

[...] Aquestéo da reserva do possivel: reconhecimento de sua inaplicabilidade, sempre que a invocacéo
dessa clausula puder comprometer o nuicleo basico que qualifica o minimo existencial [...]. O papel do
poder judiciario na implementacéo de politicas publicas instituidas pela Constituicdo e néo efetivadas

pelo Poder Publico. A formula da reserva do possivel ha perspectiva da teoria dos custos dos direitos:
impossibilidade de sua invocacdo para legitimar o injusto inadimplemento de deveres estatais de prestacéo
constitucionalmente impostos ao [ ...] [ Estado] . A teoria da "restricdo das restrigdes’ (ou da "limitacéo
daslimitacBes'). Carater cogente e vinculante das normas constitucionais, inclusive daquelas de contelido
programatico, que veiculam diretrizes de politicas publicas, especialmente na area da satde [ ...]. A questéo
das"escolhastréagicas'. A colmatacdo de omissfes inconstitucionais...

(Soa a campainha.)

O SR. ANTONIO SOUZA PRUDENTE -

... como necessidade institucional fundada em comportamento afirmativo dos juizes e tribunais e de que
resulta uma positiva criacdo jurisprudencial do Direito. Controle jurisdicional de legitimidade da omissdo
do[...] [Estado]: [€ uma] atividade de fiscalizacdo judicial que se justifica pela necessidade de observancia
de certos paréametros constitucionais [ sobretudo a] (proibicdo de retrocesso social, [ e a] protecéo ao
minimo existencial [...]

Vegjam os senhores que essa jurisprudéncia ja esta solidificada no Supremo Tribunal Federal.

Presidente, 0 que nos preocupa no momento - e vejo que uma das ilustres palestrantes também destacou essa sua
preocupacdo - € que essa matéria, esta dito aqui pelo Ministro Carlos Ayres logo adiante, € da reserva absoluta da
competénciado Supremo Tribunal Federal, quetem o dever de garantir aeficéciaplenadosdireitosfundamentais. Nenhum
outrotribunal do Pais, com todas asvéniasdo Superior Tribunal de Justica, queéo guardido do Direito federal, poderadizer
apaavrafinal sobre essamatéria. E essa matéria esta afeta ao Supremo Tribunal Federal, em nivel de repercussdo geral,
que sabiamente, Presidente, ndo deu aplicacdo ao dispositivo desse novo CPC, que diz que, quando a matéria € afetada
ao tribunal competente, sobrestara todos os processos no Territério nacional, até que esse tribunal defina o paradigma a
ser seguido pela jurisprudéncia e pela administragdo no Brasil. Mas nds somos surpreendidos, data venia, com a decisdo
do Superior Tribunal de Justica, que também afetou essa matéria de salde...

(Soa a campainha.)

O SR. ANTONIO SOUZA PRUDENTE - ... emandou paralisar todos 0s processos no Brasil, ainda que posteriormente
nos autorizasse, porque a lei e a Constituicdo determinam que nenhuma lei poderd excluir da apreciacdo e da protecdo
judicial qualquer ameaga e lesdo a direito. E nds podemos, sim, conceder tutelas de urgéncia, porque do contrério,
Presidente, nds estariamos a criar um verdadeiro holocausto em nivel nacional.

Na qualidade de Presidente da 32 Sessdo do TRF da 12 Regido, que retine a 5% e 62 Turmas, que presidimos, e temos
competéncia em matéria de sallde sobre 80% do Territério nacional, nds estamos tranquilos em seguir a jurisprudéncia
do Supremo Tribunal Federal.

Por outro lado, vejo que a Magi stratura recém-empossada, sobretudo no Distrito Federal, esta criando umajurisprudéncia
também ameacadora desse direito fundamental, a medi da que criou-se um niicleo de periciajudicial, em umadesconfianca
inusitada do laudo médico do especialista, que apresenta ao juiz um paciente com doencarara. Esse paciente é submetido,
entdo, por determinagdo judicial, a uma pericia que deve ser realizada somente no Distrito Federal. Isso é totalmente
irracional, Sr. Presidente, porque nds temos o instrumento da deprecacdo judicial.

Eu tenho um caso agqui em que um cidad@o com 80 anos de idade pede a juiza quase que pelo amor de Deus que €la o
dispensedevir aBrasilia, até porque ele € um hipossuficiente financeiro, e um hipossuficiente também emocional, porque
0 portador de uma doenca grave como essa esta, realmente, com sua autoestima debaixo do tapete. N&o tem condigoes,
nem psicol 4gicas, nem emocionais, nem financeiras, de vir a Brasilia submeter-se auma pericia. E ai o quefaz o juizem
Brasilia? Indefere a peticéo inicial e nega ajurisdicdo. E ai cria-se um obituario, Presidente, que o CNJ precisa apurar.
E de grave responsabilidade.
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Ja concluindo, quero dar a noticia aos senhores da minha preocupacdo, como Presidente da 32 Sessdo e membro da 52
Turmado TRF, do pleito de um magistrado da Sesséo Judicidriado DF, queinclusive faz campanhano Tribunal paraque
especiaize asuaVara, quando o CNJ, acertadamente, através de algumas resolucdes... E 0 nosso Tribunal ja determinou
a especializagdo de varas em matéria de salide, quando o novo CPC, no art. 1.048, inciso |, determina...

(Soa a campainha.)

O SR. ANTONIO SOUZA PRUDENTE - ... que esses processos tenham prioridade absol uta. E, naverdade, Presidente,
eu tenho precedentes desse ilustre magistrado que nega todas as antecipacdes de tutela.

E uma sentenca que me preocupa com esse fundamento. Ao indeferir a peticdo inicial, diz o magistrado: "Essa
jurisprudéncia que se criou sentimental mente e determina a distribui¢do de medicamentos agride a politica econémicado
Governo." Eu acho que éinsustentavel esse argumento e, serealmenteaintencédo dalei edo CNJéde especializar varasem
matéria de salide, € parasalvar, ndo é para matar, porque, se fosse paradeixar morrer, ndo se precisaria especializar nada.

Portanto, temos que ter muita clareza nessa matéria.
Parabenizo esta Casa congressual, repito.

(Soa a campainha.)

O SR. ANTONIO SOUZA PRUDENTE - E, para concluir, Presidente, eu queria citar, se V. Ex me permite, uma
experiéncia agradabilissima, que me sustenta como melhor salario da magistratura.

Quando o primeiro processo eletrdnico aportou no nosso TRF da 12 Regido, eu fui sorteado para apreciar esse pleito. E
um assessor me disse; "Doutor, 0 processo ndo tem assinatura na sentenga do juiz, nem o procurador assinou também
a apelagcdo. O que vamos fazer?' Ent8o, verificamos que era processo eletrénico e a assinatura era eletronica. O juiz
indeferiu ainicial por qué? O pleito era exatamente para atender com urgéncia a distribui¢cdo de um medicamento muito
caro, Naglazyme, paraatender aumadoencadegenerativa. E setratavade umajovem de 14 anos, que tinhaum diagndstico
meédico nos autos de seis meses de vida se ndo tivesse atendimento com arapidez necessaria. Ent&o, procuramos o pedido.
O advogado, também intelectualmente hipossuficiente, ndo deixava a peticdo com clareza. E eu digo: "O que fazer?"
Ent&o, pede licenca a Allan Kardec e materializa 0 processo, porgque eu quero ver as provas. (Palmas.)

E fui olhar as provas do processo, Presidente. E aprimeira prova fotogréficafoi desta adolescente, com 14 anos de idade,
ja com os membros atrofiados e os olhos esbugal hados, gritando e pedindo a Justica: " Salve-me! D&me o medicamento
para sobreviver!" Eu digo: "Meu amigo, o pedido da parte autora est4 explicito na retina de seus olhos." "Mas o senhor
vai colocar isso na sentenca?' "Claro! Isso € provafotogréfica." E concedemos antecipacdo de tutela.

Logo depais, recebi a visita de um grupo de ilustres advogados da AGU: "Doutor, o senhor pode quebrar o Erario com
essadecisdo." Eu disse: "Vocé é evangdlico?' "Sou." "Eu sou um catdlico relaxado, mas h uma passagem na Biblia que
diz: 'Eu sou aressurreicdo e avida, e todo aquele que cré em mim, ainda que esteja morto, viverd.' Vocé acredita nisso?"
Ele disse: "Atélogo, doutor." Foi embora, ndo recorreu da decisio.

Isso foi em setembro. Em dezembro, eu recebi um cartéo de Natal, entre tantos outros, alguns mecénicos, outros
Mmanuscritos, e esse era manuscrito, que tinha apenas o destinatario.

E diz assim - e eu guardo com muito carinho -: "Prezado Desembargador Souza Prudente, eu hunca olhei nos teus olhos,
€U nunca Vi o teu rosto e nunca apertel as tuas méaos, mas rezo todos os dias para que Deus abencoe ati e atua familia,
porgue vocé teve acoragem de se unir aDeus e desafiar os homens parame devolver avida." E esse, paramim, € o melhor
sal&rio damagistratura: posso dormir tranquilo.

Mas, Presidente, alguém destacou aqui com muitapropriedade: o maior inimigo do combate ao desmando dasatide publica,
da educago publica no Brasil chama-se corrupgdo. E preciso combater a corrupgo e o desvio do dinheiro pablico para
gue ele tenha a sua destinagdo como manda a Constitui¢do.

Por isso, Presidente, eu trago uma proposta para andlise, nessa reflex&o que fiz ainda na madrugada de ontem, no sentido
de que esse texto possater um acrescentamento de doisincisos. A proposta: ao art. 6° do projeto, 882° e 3°, renumerando-
se 0 atual parégrafo Unico como §1°, onde esta escrito no §2° e fazendo a referéncia ao 83°. O que eu proponho? "O
medicamento referido no parégrafo anterior ficaisento de tributos federais e de tarifas alfandegérias para as finalidades
destalel." AtéporqueaUni&o, alei federal, como V. Ex® sabem, ndo pode isentar tributo das outras entidades federativas
- a Constituicdo veda.

Uma outra proposta para se aterar o recente e novo CPC, que estd vocacionado a ser uma colcha de retalhos - e aqui eu
jacontribuo com isso: "Os procedimentos judiciais visando a liberago de medicamento destinado ao combate de doenca
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rara terdo prioridade absoluta em relacdo aos demais feitos de judicializagdo da salide”, até mesmo prioridade em face da
Ultimale votada por este Congresso para agilizar os pleitos das pessoas com mais de 80 anos.

Para finalizar totalmente, Presidente - e peco licenca ao grande Senador da Paraiba, porque conheci seu pai, um
extraordinério poeta, repentista, que traduzia a ama do nordestino, sobretudo no seu classico Habeas Pinho, queleio com
muito carinho -, eu quero invocar aqui na minhafala, Presidente, o poeta dos escravos, dos marginalizados pelas doengas
raras, pelo abandono das politicas publicas que ndo se efetivaram até hoje. E fago votos de que este Congresso resgate a
sua dignidade como fundamento do Estado democrético de direito. Navoz de Castro Alves - que atualissmo! -:

Existe um povo que a bandeira empresta

P'ra cobrir tanta infamia e cobardia!...

E deixa-a transformar-se nessa festa

Em manto impuro de bacante frial...

Meu Deus! Meu Deus! Mas que bandeira € esta,
Que impudente na gavea tripudia?

Sléncio. Musa... chora, e chora tanto

Que o pavilhdo se lave no teu prantol...

Auriverde penddo de minha terra,

Que abrisa do Brasil beija e balanca,
Estandarte que a luz do sol encerra

E as promessas divinas da esperanca...
Tu que, da liberdade ap6s a guerra,
Foste hasteado dos herdis na lanca
Antes te houvessem roto na batalha,
Que servires a um povo de mortalhal ...

Abandonado, marginalizado, pelo descaso das autoridades estatais.
Muito obrigado, Sr. Presidente. (Palmas.)
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Agradecendo ao Dr. Antonio de Souza Prudente, Desembargador

do Tribunal Regional Federal da 12 Regido, atendendo ao pedido do Senador Céssio Cunha Lima, que solicita a palavra
para Patrick TeixeiraDornelles Pires.

Quero dizer que tenho de abrir um precedente aqui, Senador Dalirio, porque, na verdade, nas audiéncias publicas, falam
0s palestrantes, mas acho que, neste caso, a Presidéncia tem que abrir esse precedente.
O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Obrigado.

O SR. PATRICK TEIXEIRA DORNELES PIRES - Obrigado.

Bom dia atodos! Ao cumprimentar, em especial, 0 Senador da Paraiba Céssio Cunha Lima, salldo os componentes da
Mesa, demais autoridades e todos os presentes, assim como os telespectadores - que sei que s80 muitos - que estéo
acompanhando esta audiénciapela TV Senado.

Eu e Céssio fomos atraidos. Nés nos aproximamos, nos tornamos amigos, irmaos, em 2011. Foi uma energiamuito forte
gue nos uniu. O nome dessa energia chama-se forgas de vida. Foi 0 amor, o respeito pela midia, que nos fez - e nos faz
- lutar juntos.

Desde 2011, ja estivemos juntos, em inimeras batal has, e esta audiéncia pablica € mais uma prova dessa comunh&o. Foi
resultado de inimeros didlogos entre nés e Cecilia, da Afag, que aqui também esta presente.

Dentre todos os predicados do Senador Céssio, ressalto 0 seu humanismo, que lhe é nato. Ndo estou como autoridade,

de Direito na Unifacs, em Campina Grande, agora nesta segunda-feira.
No entanto, sei que o art. 196 da nossa Constituicdo Federal, de 1988, diz:

"A salide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos
para sua promocao, protecao e recuperacao.”
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Se o art. 196 fosse respeitado, principalmente por aqueles que deveriam dar exemplo, ndo precisariamos nem estar aqui
hoje, fazendo esse debate.

Ent&o, estou aqui paratrazer aminhavisdo, do alto dos meus 112 cm, como paciente, como mais uma pessoa que, além de
sofrer com uma doenca rara, gravissima, ainda € obrigada a enfrentar desrespeito a vida, justo por autoridades que estdo
imbuidas a atuarem em sentido contrério, respeitando as suas vidas.

Meu nome é Patrick Teixeira Dorneles Pires. Tenho 20 anos. Nasci com mucopolissacaridose 4A, uma doenca do
metabolismo rara, grave, genética, evolutiva, degenerativa, multissistémica, com baixa expectativade vida. E umadoenca
gue esta sempre apontando para a morte.

Estou surdo. SO escuto em virtude do milagre do aparelho auditivo. Tenho opacificagdo da cornea, 6rgdos internos
inchados, deformacfes Osseas generalizadas, compressdo medular, dificuldades respiratorias graves, etc.

Quando a nossa medicacdo atrasa, as consequéncias sdo terriveis. Enfraguecemos rapi damente. Quem ainda caminha um
pouco deixa de caminhar. Logo vém as doencas respiratorias e dessas ja perdi alguns amigos derrotados pela pneumonia.
Mas vamos ser justos, eles foram nados.

Estou aqui, portanto, para clamar pela vida, ndo apenas a minha e dos pacientes de mucopolissacaridose da Paraiba e do
Brasil, mastambém detodos osdoentesraros e graves do Pais que estdo sofrendo com aconstante ameagaasuaintegridade
fisicaem virtude de descaso do Poder Publico, pelaindiferenca, pelafalta de respeito ao bem maior, que € avida

Faco parte devariosgrupos nasredes sociais, de doencgasraras, graves e de pessoas com deficiénciaem geral, e compartilho
diariamente a aflic8o, a agonia de centenas de pessoas com diferentes doencas raras e graves de todas as partes do Brasil
gue ndo bastasse ter que conviver com as gigantes dificuldades de suas patologias...

(Soa a campainha.)

O SR. PATRICK TEIXEIRA DORNELESPIRES - ...ainda precisam travar aluta hercilea em busca de tratamento e
contraaabsurdaindiferenca do Poder Publico. E muitos estdo perdendo essa guerra. Quase diariamente € noticiado nesses
grupos o agravamento do quadro de alguns e o 6bito de outros.

Eudigo queesta acontecencjo no Brasil um genocidio dos doentes raros pel o atraso no fornecimento de medicagéo ou pela
suspensdo de tratamentos. E um holocausto silencioso, pois o atestado de 6bito ndo traz ainformagdo real da verdadeira
causa, que foi afaltade medicagdo. E ajustificativa é simples. a doenca de base.

Acontece que muitos pacientes estéo perdendo direito a sua medicacdo da qual sdo dependentes, as vezes até tratamento
de anos, ora porque suas liminares sdo cassadas pelo Judiciério...

(Soa a campainha.)

O SR. PATRICK TEIXEIRA DORNELESPIRES - ... ora porque o Sr. Ministro da Salide muitas vezes ndo cumpre
decisOesjudiciais e simplesmente decide abel -prazer parar tudo, pois alega que hamuito rato no meio e precisafazer uma
limpa, como ele mesmo argumentou numa audiéncia que tivemos no Ministério da Salide, no més de fevereiro deste ano.
Contrariando alégicado menor custo, faz compras reduzidas das medicagdes, com estoque para poucos dias, mesmo com
todos os custos 6bvios de logistica e entregas operacionais dessas compras fracionadas, que acabam por deixar brechas
no fornecimento de medicac6es aos pacientes. Na verdade, os fatos mostram que da forma como esta sendo gestionado
no esta funcionando. E preciso mudar.

Em meu nome e em nome de milhares de pessoas com doencas raras e graves, pelo art. 196 da Constituicdo Federal, que
nado esta sendo cumprido, e acima de tudo pelo respeito a vida, clamamos que o Senhor Presidente da Republica Michel
Temer substitua urgentemente o Ministro da Salide para que mais vidas ndo se sucumbam. Precisamos de pessoas que
falem das vidas, lembrem-se das vidas, nao de niimeros.

Muito obrigado.

Que Deus os abencoe! (Palmas.) O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Eu quero agradecer aos
expositores.

Na verdade, a audiéncia publica ndo foi convocada, foram outros Senadores. Mas eu sou médico e sempre participei. Os
gue vieram aqui sabem que eu tenho uma tradicdo. Ja presidi esta Comissdo. Ja fui a inlmeras audiéncias publicas. A
ultima - eu me lembro - foi 1a na associagéo do Legislativo.

Percebo 0 seguinte: a gente faz essas audiéncias publicas e eu, como Presidente, acho que a audiéncia publica... Nés
podemos fazer uma outra rodada de perguntas e questionamentos, mas eu penso que o que vai realmente gjudar é se a
gente construir aqui, Senador Céssio, um grupo que pode seiniciar agui, com a doutora, que com muita experiéncia, que
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representa aqui a industria farmacéutica, e com o representante do Ministério da Salde, e nos unirmos naquilo que sgja
mais prético, como € que nés fazemos para que isso, realmente, na prética, funcione. A impressdo que eu tenho € que se
falamuito, se faz muito discurso.

Eu conheco isso, ndo de ouvir dizer. A minha familia tem uma doenca hereditéria que antigamente era conhecida coreia
de Huntington. Hoje j& é doenga de Huntington, porque existem varios tipos de corela. Eu falo porque eu conhego isso.
Eu tenho familias de primos, tios, que foram dizimados pela doenga de Huntington.

Eu acho que nessa questéo a gente precisa ser préatico. Nés temos que ter pragmatismo nisso, se ndo nds vamos ficar
fazendo inimeras audiéncias publicas e nés vamos sempre continuar criticando. Entdo, nés temos queresolver. A questao
da pesquisa clinica, por exemplo. Desculpem e expressao, mas foi um parto para aprovar a pesguisa clinica agui, porque
cada um pensavadiferente, ndo queria eram ideias conflitantes, ideol ogias conflitantes. Foi muito dificil. Estdna Camara
tramitando, mas aautora, SenadoraAnaAmélia, me convidou paraassinar como coautor. Eu falei: eu ndo sou leigo. Antes
de escrever, eu vou mandar para aqueles que, na prética, fazem isso, que sao os pesquisadores. Ai o Dr. Paulo Hoff, de
S&o Paulo, deu uma contribui¢&o ao projeto, que acabou sendo aprovado aqui no Senado e esta na Camara.

A minha proposta, Senador Céssio Cunha Lima, é que, ao invés de continuarmos a discutir, pudéssemos fazer aqui,
conceder apalavraaos dois, mas que houvesse uma proposta no sentido de um encaminhamento. Eu ndo sou Presidente. O
Ronaldo Caiado, que € o Vice-Presidente, ndo pode continuar. A Presidente é a Senadora Marta, mas nos trés poderiamos
nos comprometer em criar também uma subcomisséo que pudesse agregar etratar essaquestdo das doencgasrarasdeforma
diferenciada aqui, na Comissao de Assuntos Sociais, porque eu acho que isso € 0 mais prético que nds podemos fazer. Eu
ouvi aDr2 Teresinha falando aqui - €laconhece certamente - da quest&o da doenca de Huntington. E umadoenca genética.
E 50% dos filhos de um casal em que um é portador da doenca terdo a doenca. Ent8o, isso € muito dificil - eu até me
emociono. Eu gostaria muito de fazer parte de uma subcomissao que pudesse levar isso daformamais sériapossivel, para
conversar... Nés temos grandes problemas. Nés temos um sistema que é o SUS, que eu admiro, que eu gjudei a construir,
que é unificado e tem o seu lado... N&o ha recursos. E s comparar. Ent&0, hé essas coisas todas, mas, nem por isso, as
pessoas, como disse o Patrick, vao morrer por falta de medicamentos.

Af, doutor, desculpe, mas ha a questdo do Judiciario também. O senhor sabe disso. Nés chegamos ao limite de gente
criminosa prescrever remédios carissimos para pessoas que ndo tinham necessidade, tirando daquelas pessoas... Esta se
formando gente capaz de fazer isso. Recentemente, houve o escandal o daquela questéo de Orteses e préteses também.

Tudo isso precisa ser também contextualizado. Existe uma série de problemas que precisam ser analisados. Se tivermos
a capacidade de colocar pessoas com experiéncia... Nao pode ser todo mundo, que vocés escolham duas ou trés pessoas
gue representem todos vocés, porque também ndo vai dar para ter uma comissdo com toda a representacdo dessas
doencas. Juntando com mais dois ou trés Senadores aqui, vamos comegar uma conversa com o Ministro. Ai V. Ex2 ja
fica responsavel para unir e pegar os telefones, para, num prazo maximo de duas semanas, possamos fazer isso, dar
continuidade de forma correta.

Eu sei que 0 Senador precisavigjar e concedo a palavra ao Senador Cassio Cunha Lima.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Agradeco, Senador Moka, a compreensao,
saudando a todos que comp8em a Mesa neste instante, 0 que é extensivo a Mesa anterior.

Eu gostaria de cumprimentar também a presenca nesta audiéncia publica da Vereadora Ivonete Ludgério, Presidente da
Céamara Municipal de Campina Grande, minha cidade natal, assim como também cumprimentar e saudar a presenca dos
Vereadores Jodo Dantas e Alexandre do Sindicato, que também nos prestigiam neste instante.

Eu concordo, Senador Moka, integralmente com V. Ex2 que, desta audiéncia publica, meu prezado Patrick, agradecendo
as suas sempre amorosas ref eréncias a meu respeito, temos que resultar em algo de concreto, objetivo e prético paravencer
essa luta. O diagndstico ja esta feito ha muito tempo.

N6s preci samos é daterapéuti ca pararesolver um processo que estai dentificado jahamuitos anos, ceifando vidas, matando
esperancas e sacrificando vidas.

E o que 0 nosso eloquente, brilhante Desembargador Souza Prudente - mais do que prudente; homem zel 0so, cautelo na
defesadavida - fez foi mostrar que, entre as providéncias que podem ser tomadas, transformar em lel - €, ai, éiniciativa
nossa - algumas portarias do Ministério da Salide, dando o carédter impositivo para o cumprimento de algumas regras.

Mas, mesmo antes dessas medidas, temos aqui, nobre Desembargador, uma iniciativa do Lider do PSDB nesta Casa,
0 Senador Paulo Bauer, que tem uma PEC que isenta de tributos ndo apenas os medicamentos raros, mas também os
medicamentos de uso comum, para que possamos tornélos mais acessiveis a populagdo. Mesmo que ndo pudéssemos
isentar os medicamentos de uso comum, que fizéssemos pelo menos em relagdo aos medicamentos experimentais, aos

26/30



Reunido de: 10/08/2017 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

medicamentos tidos como raros, para que possamos ampliar 0 acesso a populagdo de 13 milhSes de pessoas portadoras
de doencas raras na salide do Brasil.

Mas, antes disso tudo, fago aqui um apelo em reforgo ao que Patrick fez ha poucos instantes ao Ministério da Salide, ao
Ministro Ricardo Barros, paraque o Ministério revejaaformade aquisi¢cdo dos medi camentos para as pessoas portadoras
de doengas raras. Além de todos os problemas estruturais com que temos nos deparado, estamos vivendo um problema
conjuntural, que sdo medicamentos que ja est&o incorporados, tratamentos que jaestdo em andamento, cujo abastecimento
€ iminente, porque 0 Ministério modificou 0 sistema de compras. Em vez de comprar por um periodo mais longo,
garantindo o fornecimento sem o desabastecimento - e esse desabastecimento, em muitos casos, leva a morte os pacientes
-, que possamos sair desta audiéncia pelo menos com esta decisdo: quanto aquilo que vinha funcionando relativamente
bem, que possamos ter o seu funcionamento normalizado, ou seja, que o Ministério da Salide adote providéncias, aa
com a urgéncia necessaria, para que ndo se verifique novamente o desabastecimento no tratamento das pessoas com
doencas raras. O proprio Patrick, amigos dele, muito recentemente, jativeram a sua terapia, a sua infusdo suspensa pelo
desabastecimento promovido pelo Ministério da Salde.

Ent&o, aprimeira providéncia que segja essa. Insisto e repito: que possamos revolver o problema do desabastecimento que
esta havendo. E ndo ha argumento financeiro, ndo ha argumento fiscal, ndo ha argumento qualquer que possa justificar
a mudanca de procedimento, porque, no Brasil, infelizmente, temos um grave defeito: "Ah, mas temos que combater
afraude." Combata-se a fraude, prendam-se os fraudadores, cadeia para 0s corruptos, mas ndo se matem as vidas dos
inocentes, que pagam pel os erros dos outros. N&o hd como vocé justificar amudanca nametodologia pelo simplesfato de
seidentificarem fraudes. Repito e insisto: que se punam os fraudadores, que se prendam os fraudadores, que se transforme
alel com rigor e se aplique alei com rigor para 0s que praticam corrupgdo, sim, sempre. Mas ndo podemos usar esse
argumento de que existe desvio, de que existe fraude, de que existe corrupgéo, e desabastecer e descontinuar o tratamento
de milhares de pessoas no Brasil.

Essa é a primeira solugdo préatica, objetiva que podemos ter, e estamos renovando aqui, através do Dr. Eduardo David,
que representa o Ministério da Salde nesta audiéncia piblica, aquilo que ja fizemos pessoal mente ao Ministro da Salide,
Ricardo Barros, para que essa solucdo sgja dada com presteza, com a urgéncia necessaria.

Comprometo-me, Senador Moka, junto com V. Ex2 a analisar a proposta do Desembargador Souza Prudente no que
diz respeito a apresentar propostas legidativas, transformando em leis portarias que estdo hoje regulamentando esse
atendimento.

No mais, é buscar os mecanismos para que nds possamos definitivamente - apartir do diagnéstico que esté estabel ecido de
gue s existe um Unico caminho para atendimento a essas familias que é ajudicializacdo -, com a participacdo da Anvisa,
do Conep e de todos os 6rgéos envolvidos, incorporar novos medicamentos ao SUS, esses medicamentos 6rfaos, trazer
asuaincorporacdo, garantir o seu fornecimento aos portadores de doengas raras, para que definitivamente nés possamos
sair desse circulo vicioso em que o Estado brasileiro alega dificuldades financeiras que ndo podem ser alegadas. Ndo ha
como alegar dificul dade financeira para compra de medicamento para quem € portador de doenca rara num pais que paga
auxilio-moradia para Senador, num pais que paga auxilio-moradia para procurador, para ministro, para desembargador...
(Palmas.)

... hum pais em que tem sobrado dinheiro para uma série de outras coisas. E € essarevisdo da estrutura do Pais que precisa
haver. E isto que a sociedade ndo aguenta mais, € isto que a sociedade ndo suporta mais: a inversio de prioridades, a
inversdo de valores - e ndo havalor maior do que avida. Portanto, ndo ha argumento fiscal, ndo ha argumento financeiro
gue se justifique diante do problema que estamos enfrentando.

Da minha parte, deste modesto Senador da Paraiba, assim como, tenho certeza, do Senador Waldemir Moka, do Senador
Dalirio, que aqui esta conosco, estaremos empenhados - empenhados! - para que esse problema tenha solugéo definitiva,
envolvendo todos os atores, todos os segmentos, todos os Poderes - Legidativo, Judiciario e Executivo - para que
finalmente nds possamos ter o problema dos portadores de doengas raras no Brasil resolvido.

Foi possivel com politicas publicas eintegracdo desenvolver um programaque é referénciamundial para os portadores de
HIV, que é exemplar no mundo. Mas, no passado, o Pais, de formaexemplar, também conseguiu combater a poliomielite.
E um exemplo no mundo: por que ndo podemos fazé-lo com a doencarara? Podemos, sim. Ja demos provas de capacidade
paratanto, basta que tenhamos essa inversao de prioridades e a compreensdo de que ndo é possivel mais faltar dinheiro
paramedicamentos e sobrar para auxilio-moradia daquel es que ndo precisam desse auxilio - e ha outros exemplos; apenas
tomo esse como um exempl o dereferénciade outros privil égios e situacdes que precisam de revisao urgente em nosso Pais.

Portanto, Senador Moka, eu quero agradecer a interrupcéo que o senhor fez de sua palavra neste instante. De fato, eu
preciso me ausentar neste minuto porque, do contrério, perco um voo que tenho para Sdo Paulo, onde farei ainda hoje
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atarde, no Tribunal de Contas daquele Estado, uma palestra em que o tema das doengas raras também estara presente,
porqgue os tribunais de contas, igualmente, tém responsabilidade com o tema.

Ent8o, peco desculpas a audiéncia e a todos que agui compareceram, porque, ao término desta fala, eu tenho que me
ausentar parando perder 0 compromisso agora, nestatarde, em Sdo Paulo, cumprimentando atodos que nos prestigiaram
com a presenca, que hos dedicaram este tempo, renovando o0 compromisso inarredével pela vida, bem supremo de todos
nos.

Muito obrigado. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Obrigado, Senador Céssio CunhaLima.
Passo a palavra ao Senador Dalirio.

O SR.DALIRIO BEBER (Bloco Social Democrata/PSDB - SC) - Presidente Moka, de fato, € umamanha extremamente
proveitosa que esta se encerrando agui, na Comissao de Assuntos Sociais.

Eu queria parabenizar os quatro Senadores que tiveram ainiciativa de fazer essa solicitagdo. NOs nos enriquecemos muito
conhecendo em maior profundidade algo que tem afligido enormemente segmentos importantes da populagéo brasileirae
do mundo, mas, aqui, nos enquanto membros do Congresso temos aresponsabilidade de ter a sensibilidade de, ao tramitar
legislacdo, podermos, defato, contemplar aquilo que deve ser inserido em qual quer diplomalegal no sentido de fazer com
gue as vidas das pessoas acometidas de doencas raras, de fato, possam ter os tratamentos que a ciéncia desenvolveu para
gue muitas dessas doencas possam ser revertidas, mas, sobretudo, para que, com aguelas que ndo puderem ser revertidas,
possam permitir que esses cidaddos, infelicitados em fungdo do acometimento dessas doencgas raras, possam ter umavida
digna e prolongada.

Por isso, eu queria agradecer a todos os pal estrantes, que nos ofereceram ricas informagdes a respeito dessa questdo téo
problemética no Brasil. Eu queria agradecer e fazer minhas as palavras do nosso Senador Cassio Cunha Lima e também
do Patrick, que aqui fez uma manifestagcdo, um desabafo pessoal, que, com certeza, também serve na boca de todos os
portadores de uma doencarara.

Foi uma manharica, e, com certeza, ganhou a nossa Comissdo de Assuntos Sociais, ganhou 0 Senado Federal, e tenho
certeza de que ganha o Congresso Nacional, porque € aqui que se formatam as leis que podem ir ao encontro de uma
solucdo para essas questfes das doencgas raras.

Agradeco ao Moka, que é nosso Presidente da nossa Comisséo namanhé de hoje, e parabenizo a Comisséo pelainiciativa
desta reuni&o.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Eu quero fazer uma proposta ao Plenario.

Primeiro, como ja disse, eu sou so apenas membro da Comissao, mas vou pedir a Senadora Marta Suplicy que crie uma
subcomissdo, com dois ou trés Senadores, 0s mais envolvidos, os que tém maisinteresse. E vou pedir que vocés serelinam
€ que escolham, entre os varios representantes, aqueles que iriam compor... Eu ja consultei 0 nosso Desembargador...

O SR. ANTONIO SOUZA PRUDENTE - Paran&o excluir o Judiciario, que eu acho que tem o dever de contribuir com
apropostade V. Ex2 que é excelente.

Néstemos umacompeténciacriminal no nosso Tribunal paracassar e punir osfraudadores queaPoliciaFederal identificar,
parao Ministério Piblico apresentar as agdes competentes. 1sso ndo podeinibir anossaindependénciade dar cumprimento
ajurisdicdo civil. Quero deixar isso muito claro.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Entdo, 0 Desembargador daria uma sustentac&o juridica.

Apenas diria que a presenca da Dr? Teresinha, como médica e como especialista em genética, daria uma grande
contribuicdo, porgque € um aspecto bastante técnico. E nds vamos precisar disso.

Tenho certeza de que 0 Senador Ronaldo Caiado pode ajudar, mas temos outros Senadores e Senadoras que podem querer
fazer parte dessa subcomissdo. Nao vejo outra forma de chegarmos a alguma coisa de concreto se ndo for através de uma
organizagdo que envolva a Anvisa, o Ministério da Sallde e, sobretudo, a Comissdo de Salide do Senado Federal, mas
com uma representacdo daqueles que vivenciam na préatica a dificuldade, sgja pessoal, sgja de familiares, das chamadas
doencgas raras.

Ent&o, eu queria propor que trocassemos os telefones. Se ndo tomarmos cuidado, ndo pode demorar mais do que uma
semana ou duas semanas para que encaminhemos isso. A tendéncia - e tenho experiéncia - € de que essas audiéncias
publicas acabem se perdendo. E tudo muito bonito e tal, mas qual é a conclusdo pratica disso? Pode ser que essa
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subcomissdo ndo dé em nada, mas vamos ter um grupo que vai correr atras e ver qual seria a maior conclusdo,
extremamente respal dado pelo Poder Judiciério, ao qual agradeco muito.

Creio que essa € aforma mais pratica de se conduzir essa audiéncia publica, mas queria a aquiescéncia do Plenario para
gue eu pudesse terminar esta audiéncia publica desse jeito, j& combinando como fariamos, trocando telefones. Coloco
0 meu gabinete a disposicdo para essa primeira reunido, embora sgja no 24° andar, as vezes dificil. Se ndo puder ser 14,
gue sgja em algum outro lugar que tenha melhor acessibilidade, mas que possamos nos reunir daqui a dez dias ou no
maximo quinze dias para tratar qual é a subcomissdo que deverd ser criada numa sessdo ordinaria, que podera ser na
préxima quarta-feira. Tomo a responsabilidade de pedir para a Senadora Marta e, havendo a aprovagdo do Plenario, tirar
0s Senadores que queiram fazer parte dessa subcomissdo. Assim vocés ja teriam os nomes das pessoas que fariam parte
dessa subcomissdo, para que a gente pudesse real mente buscar solucdes.

Eu percebi durante as falas que ha algumas doengas que ja estdo mais avangadas, tém mais algum tipo de apoio, e ha
algumas doengas que ndo tém quase que absol utamente nada. Ent&o, tudo isso nds temos que fazer. E um trabalho a que
nos vamos ter que nos dedicar. Mas eu quero tomar a responsabilidade de ajuda-los nessa tarefa, porque, como ja disse,
€ uma coisa que para mim, pessoa mente, € muito importante.

Pois néo.
O SR. MARCEL O ARO (PHS - MG) - Presidente, primeiro queria parabenizar V. Ex® pela conducgdo dos trabal hos.

Para quem ndo me conhece, sou Marcelo Aro, Deputado por Minas Gerais, pelo PHS, e fiz questdo de participar desta
audiéncia. Infelizmente, como agui s&o varias as nossas fungdes - plenérios, comissdes -, a gente tem que se dividir. Mas
eu fiz questdo de passar e queria agregar aessafalade V. Ex2 de criar essa Subcomissdo, que eu acredito que sera muito
valiosa

Mas eu queria somar, até para que V. Ex® pensasse e a assessoria nos gjudasse a achar um denominador comum, porque
nos também ja evoluimos nesse debate na Camara dos Deputados. Talvez, se fizéssemos uma comissdo mista, onde nds
pudéssemos agregar o conhecimento e toda a experiéncia e caminhada que galgamos na Camara com aguela do Senado,
acho que nds poderiamos agregar mais a essa causa.

Como V. Ex2bem disse, hoje ha umarealidade no nosso Pais. Eu estava conversando com o Presidente, falando paraele:
"Presidente, hoje nés temos de 13 a 14 milhdes de pessoas com doengas raras no Pais." Quando se fala em 14 milhdes
de desempregados, as pessoas se assustam, acham um ndmero gritante, mas, quando se fala em doengas raras, ndo fazem
ideia de que é o mesmo nimero - 13 a 14 milh&es hoje no Brasil.

Eu sou pai de uma menina com uma sindrome rara, que é Cornélia de Lange, a sindrome da minha filha. Hoje, so
aproximadamente 6 a8 mil doengasraras catalogadas. A daminhafilhachama-se Cornéliade Lange. Inclusive, nasemana
gue vem faremos um congresso em Minas Gerais, um congresso mundial dessa doenca. Est&o vindo os melhores médicos
do mundo - médicos do Japdo, Inglaterra, Estados Unidos -, que sdo especialistas em doengas raras, que podem agregar
também a esse debate.

E eu tenho certeza de que se somarmos - repito - 0 que nésjafizemoslacom o que V. Ex2com os colegas estéo fazendo no
Senado, aforcaficaaindamaior. A gente sabe que as demandas dessas pessoas sd0 inimeras. E demanda de informagéo
das doencas, é pratocolo clinico, em que nds precisamos avancar...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Deputado, deixa eu... Eu acho que nés teriamos que envolver
a Comissdo de salde, de seguridade da Camara dos Deputados. Ai, eu acho que V. Ex® poderia fazer 1a e tirar alguns
Deputados, e eu tenho certeza de que nds nos somariamos.

O SR. MARCELO ARO (PHS - MG) - Gtimo.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Mas eu acho que, quando eu digo subcomiss&o, eu quero chegar
para, quando falar, nés estarmos falando em nome do Senado Federal ou da comissdo de salide do Senado Federal, para
queisso realmente ganhe um peso politico, que é o que precisa haver. E preciso chamar atenco para o problema. Eu acho
gue asugestdo de V. Ex2évdlida, masainiciativa- pode ser de V. Ex2mesmo - tem que partir da Camara dos Deputados
€, naminha modesta avaliag8o, a partir da Comissdo de salde ou de Seguridade Social.

O SR. MARCELO ARO (PHS - MG) - Temos uma comissao la que é para pessoas com deficiéncia, da qua eu sou
membro.

Podemos fazer através dela e ai entéo fica a sugestdo final: criada essa subcomissdo do Senado, e a gente também criando
uma subcomissdo da Camara, que essas subcomissdes unissem os esforgos, porque sendo nds caminhariamos cada um
fazendo um trabalho sendo que, se somarmos, os resultados serdo maiores. Fica a minha sugestéo.
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O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Ent&o, eu quero ser pratico. Eu gostaria de sugerir ouvir, por
exemplo...

Pediu a palavra a doutora?

Eu queriasugerir um dia, umahora, asala, olocal, onde agente fariaaprimeirareunido. N&o pode ser antes de quarta-feira
gue vem, porgue antes de quarta-feira que vem eu ndo tenho condi¢do de oficialmente dizer que nds temos a subcomissdo.
E nem posso garantir porque isso seré submetido ao plenario. Mas eu acho que o assunto é por demais sensivel para que
esta Comissdo néo aprove.

Doutora.

A SREMARIA JOSE DELGADO FAGUNDES - E sobre uma questdo de encaminhamento, Senador.

Poderiamos ento fazer asinformacdes e toda a articulacdo com o pessoa que organizou, a Secretaria que organizou aqui
aaudiéncia, ou no gabinete do senhor?

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Né&o, eu acho que teria que ser agui na Comisséo.
A SR2MARIA JOSE DELGADO FAGUNDES - Aqui mesmo, ndo €? Com as meninas mesmo...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Fica melhor se for da Comissdo. A Unica coisa é que alguém
tem que se responsabilizar por isso. E ai a Comissdo jé& fica avisada de que eu me responsabilizo por isso. Claro que a
gente vai ter que ter uma agenda. Por isso que 0 nimero de pessoas as vezes ndo pode ser tdo grande, vai ter que ser
um numero relativamente reduzido, mas capaz de exercer umainfluéncia politica, a comegar pelo Ministério da Salde e
outras &reas também em que a gente pode influenciar.

E o importante é a gente nesta Comiss&o sabendo quais s80 as prioridades. Entdo este resto de ano nds vamos focar nisto
aqui. Isto aqui, dois ou trés itens. Mas isso ndo vai parar. No ano que vem nds vamos continuar até que a gente possa
chegar, se Deus quiser, aum momento em que a gente se sinta realmente contemplado com essa politica.

E ai precisa haver determinagdo e compromisso, sendo é aquilo que eu falei. A gente ficafazendo discurso, discurso, mas
na prética as pessoas continuam sem o remeédio, sem o atendimento e eu acho que a audiéncia publica ndo pode terminar
sem ter alguma coisa, uma tentativa pelo menos de ter alguma coisa de concreto.

Submeto ao Plenario... (Palmas.)

Eu vou dar 0 meu cartéo, mas desde j& 0 nosso contato aqui. E ai, veja bem, entdo vamos dividir, nGs vamos selecionar os
Senadores, 0 Deputado Federal Marcelo Aro vai também reunir 1a os Deputados e nés vamos fazer uma comisséo mista
entdo e vamos nos debrucar exclusivamente para que a gente possa realmente fazer, ter compromisso de ir, procurar,
marcar as audiéncias e ver onde que nés podemos realmente, qual € a prioridade, como € que nds vamos fazer isto aqui.

Claro que estou falando como membro, mas tenho certeza de que, se a Senadora Marta Suplicy aqui estivesse, aceitaria.
Ou 0 Senador Ronaldo Caiado, que ja esteve aqui. Eu acho que o0 Ronaldo vai aceitar isso. Afinal de contas, ele é um dos
signatérios desta audiéncia publica. O Cassio, talvez o Ddlirio.

Mas, enfim, eu quero chamar a responsabilidade, porque, se ndo houver alguém que faca os contatos e que faga acontecer,
agente, daqui a um, dois meses, vai cair novamente e, entdo, vamos fazer outra audiéncia piblica parafalar as mesmas
coisas e ndo vamos ter um avanco significativo. Ndo sei se eu estou sendo claro. Mas esta é a forma que eu acho mais
objetiva.

Ent&o, nada mais havendo a tratar, eu vou encerrar esta reunido e vou ficar aqui, para que a gente pessoa mente ja possa
trocar os cartdes e acelerar essa questdo. Se o Deputado puder participar, eu agradeceria muito também.

Muito obrigado atodos vocés que aqui vieram.

(Iniciada as 09 horas e 21 minutos, a reunido € encerrada as 12 horas e 26 minutos.)
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