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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
12/09/2017 - 22 - Subcomissao Especial sobre Doencas Raras

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Havendo nimero regimental, declaro aberta a 2% Reunido da
Subcomissdo Especial sobre Doengas Raras da Comissdo de Assuntos Sociais da 32 Sesséo Legisativa Ordinéria da 55°
Legislatura do Senado Federal.

Eu s6 quero... Alguém pode achar estranho falar em segunda reuni&o, € que a primeira é aprimeirareunido de instalagdo
da Comissao. Foi necessaria uma primeira reunido parainstalar os Senadores que fariam parte, para que se elegesse um
Presidente. E cabe ao Presidente indicar o relator da Subcomissdo, € prerrogativa do Presidente a indicacdo do relator.
Apenas paraesclarecer aos participantes por queisso, por que essa pessoa, por que aquilo. Entdo, estou dizendo: aprimeira
reunido foi instalagdo e fui eleito Presidente da Subcomissdo. E indiquel para relator desta Subcomissdo o meu colega
meédico Ronaldo Caiado. Entdo, o Ronaldo Caiado é e eu peco que o Ronaldo faga parte da Mesa como Relator. Dalirio
Beber € 0 Vice-Presidente da nossa Subcomissao.

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

Aprovada essa ata que instal ou a Subcomissao.

Eu estou falando assim, porque eu quero tratar esta reunido como se a reunido fosse dos Senadores que fazem parte
da Subcomissdo, mas que os senhores se sintam também a vontade. Vou tentar explicar, a0 mesmo tempo, como € o
funcionamento da Subcomissdo. Esta certo?

A presente reunido destina-se a discussao de um plano de trabalho desta Subcomissao da Comissao de Assuntos Sociais,
Doengas Raras. Este é 0 objetivo: tracar um plano de trabalho; na verdade, eu quero chamar de prioridades, porque um
plano de trabalho seria muito extenso e ja haviamos discutido na reuni&o anterior que deveriamos ter, primeiro, algumas
prioridades para que essas prioridades servissem para juntar todas as entidades que representam as doencas raras €, logo
em seguida, tratar de outros assuntos que também merecem ser tratados.

Bem, eu quero dizer que isto € o que eu penso, necessariamente ndo é o0 que vocés pensam. Eu tenho comigo, primeiro,
gue as entidades trabalham e trabalham muito, mas trabalham isoladamente, e isoladamente que eu digo é assim: cada
um defende aguel e paciente de determinada doenca - algumas associagdes ndo, ha mais outras doencas raras envolvidas
também. Mas eu penso, primeiro, que, como prioridade, temos que criar nesta Subcomissdo uma mobilizagdo em que
todas as entidades fossem importantes, porque vocé tem entidade que ja conseguiu aimportagéo do remédio, ja conseguiu
da Anvisa que ela liberasse a comercializagdo e estdo brigando para que o Ministério da Salde coloque esse remédio a
disposicéo do SUS. Essa € uma vertente. NOs temos entidades que ainda estdo brigando pelaimportago do remédio, ndo
conseguiram nem aimportacdo. Temos entidades que conseguiram aimportacéo, que aAnvisareconhece que se colocasse
a comercializacdo, mas ndo conseguiram ainda que o remédio fosse colocado na rede do SUS.

Af, eu diriaatodos que a prioridade nossa aqui - cada entidade continua brigando independentemente -, da Subcomissao,
€ ndo deixar faltar o remédio que ja esta disponivel pelo SUS. Essa é uma prioridade, conseguir recurso para que isso nao
aconteca. De que forma? Mobilizados. Ai, mesmo que vocé ja tenha o remédio no SUS e tal, vocé tem que nos gjudar
na mobilizacao.
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A ideiaé, no proximo orcamento, independentemente do orgamento do Ministério daSalide, criar umarubricaou "rabrica’,
como querem alguns, especifica parater um recurso alocado para esses remeédios especificamente para doengas raras. Ai
vocé criaria... Ha o orcamento do Ministério da Salide e, dentro do or¢camento, fazendo parte do orgcamento, mas sem tirar
dinheiro do Ministério da Salide, alguma coisa a mais, sendo vamos chegar antipatizados pelo Ministério da Salde. Esta
bem, vamos tirar daqui R$2 milhdes. De onde? E vamos criar uma antipatia quanto aos outros pacientes que também
dependem de medicamentos do SUS. N&o temos que misturar, nds precisamos brigar por uma coisa diferente. Essa seria
a segunda prioridade: a mobilizagdo desse grupo de todas as entidades.

Eu recebi algumas reclamactes de entidades que néo foram convidadas e achavam que deveriam estar presentes. Eu disse
0 seguinte, primeiro, a entidade pode fazer parte, sentar aqui e discutir abertamente, sd que eu ndo tenho como montar
uma subcomissdo com todas as entidades. S0 8 mil doengas raras. N&o ha jeito! Entdo, tenho de pegar realmente um
grupo que sgja o mais representativo para ajudar esta subcomissdo. E claro que vocés podem formar um grupo detrabalho,
uma cadeia de comunicagado e colocar todo mundo a par do que esta acontecendo. Todas as entidades sdo bem-vindas a
ComissAo, podem dar sugestdo. NGs vamos acatar como se estivesse fazendo parte. E apenas uma forma de representar.
Eu n&o quero chegar junto ao Ministro s6 com os dez Senadores; eu quero chegar junto ao Ministro com dez Senadores
€, se possivel, também com dez representantes de doengas raras. Esse € 0 meu pensamento. Entéo, essa seria uma das
prioridades.

A terceira prioridade, que mais diz respeito ao Senado, é criarmos uma legislacdo permanente especifica sobre doengas
raras. Ha projeto tramitando aqui, cujo Relator era o Senador Garibaldi Alves, que devolveu o projeto para a Comissao,
para que o Senador Ronaldo Caiado fosse, daqui parafrente, o Relator, umavez que vai apresentar, no final do trabalho,
um relatdrio que pretende firmar o que vamos chamar de politicas publicas especificas para doengas raras.

Essas s80 as trés prioridades que eu alavanquei. Agora, quero abrir o debate primeiro com os Senadores aqui presentes.
E depois, quero que a pessoa que estiver agqui se apresente e fale também qual entidade estara representando. Esta certo?
Entdo, comeco pela Senadora Ana Amélia, para dizer se concorda com o que estamos propondo como prioridade.

A SR2ANA AMEL I A (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Acho queisso tornamais efetivo, répido e
prético, e os resultados seréo mais objetivos no relatério do Senador Ronaldo Caiado. Entdo, esta em 6timas maos, porque
€ um médico. E essaquestdo precisamuito de conhecimento cientifico e de questfes politicas, legidlativas e eventual mente
tributérias, como refere o Senador Dalirio Beber. Entdo, o conjunto desses temas na composi ¢ao da prioridade dara certo.

Do ponto de vista ingtitucional, Senador Moka, penso que sgja importante, quando formos levar essa demanda ao
Ministério competente, 0 apoioinstitucional e politico dasinstituicdes que representam os paci entes portadores de doencas
raras.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Muito obrigado, Senadora Ana Amélia.
Senador Dalirio Beber, nosso Vice-Presidente.

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Socia Democrata/PSDB - SC) - Em primeiro lugar, cumprimento o Presidente Moka
pelafeliz ideia de solicitar... Apresentou requerimento para a criagdo desta Subcomissao, que tem essa importante tarefa
ndo de substituir todos aqueles que até entdo vém lutando no sentido de sensibilizar o Governo para que os portadores
de doencas raras possam ter o tratamento adequado. A Comissdo ndo tem essa pretensdo de substituir, mas tem, sim,
a pretensdo de se colocar a disposicédo para somar, para ouvir, e ai, sSim, através da relatoria do nosso médico, Senador
Caiado, podermos sintetizar e levar ao Governo alternativas que venham a abreviar 0 quanto antes esse atendimento que
hoje exige que cada uma das familias ou os préprios pacientes portadores de doencas raras se mobilizem sozinhos, sem
0 apoio - no caso aqui - do Senado Federal.

Ent&o, todos estamosimbuidos do mesmo sentimento, do mesmo proposito de fazer acontecer aquilo que € desejo detodos
aqueles que estdo angustiados, tanto pacientes portadores de doencas raras quanto seus familiares, e a propria sociedade
como um todo, que tem também responsabilidade, porque vivemos todos nesse grande condominio. Afinal de contas,
esses que sdo portadores de doencas raras sdo conddminos como nos.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS. Fora do microfone.) - Senador Cidinho Santos.

O SR. CIDINHO SANTOS (Bloco Moderador/PR - MT) - Obrigado.

Primeiramente, cumprimento o Senador Moka pela iniciativa do requerimento. Com certeza eu, principa mente, porque
ndo sou da &rea médica - 0 senhor e 0 Senador Caiado sdo dessa &rea da medicina -, mas nds temos aqui, tanto eu como
a Senadora Ana Amélia e a Senadora Maria do Carmo, a sensibilidade social de entendermos, Senador Dalirio, do diaa
diaque agente vive no interior do Brasil, principa mente nos nossos Estados e cidades, as dificuldades.
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A gente, as vezes, hdo entende quando encontra uma pessoa, Como ja aconteceu comigo, encontra uma méae de familia
gue esta desesperada com seu filho, a procura de um medicamento, como aconteceu agora, recentemente, nesse caso da
Atrofia Muscular Espinhal (AME), paraaqual ha um remédio americano aprovado, e para o tratamento aqui no Brasil a
importacdo custava R$3 milhdes. Isso se torna, para o Governo, muito dificil, porque ha varios casos semel hantes.

No meu caso, quando eu procurei 0 Ministério da Salide, alguém do Ministério falou: "V océ sabe quantos casos desses
ha no Brasil? Sdo 100 a 200 casos, 0 que custaria muito caro para o Governo." Af, explicar para uma mae desesperada
pelo seu um filho que esse dinheiro € muito caro e ndo da parareverter a sade do filho dela € muito dificil, porque para
uma mée ou para um pai, o filho n&o tem prego! E impagavel.

Ent&o, ainiciativa de termos esta Comisséo para discutir esse plano de trabalho - como o senhor acabou de colocar - ea
questdo orcamentdria, a questéo tributéria, a aprovacdo mais répida desses medicamentos... Nesse caso do Spinraza, nos
fizemos um trabalho... Também outros Parlamentares e a sociedade como um todo fizeram um trabalho muito forte junto
a Anvisa, que aprovou, em tempo curto, a utilizagdo desse medicamento agui no Brasil, 0 que vai diminuir bastante o
Ccusto e trazer esperanca para aguns pais de familia que tém filhos nessa situagéo.

Esta Comissdo teve boa iniciativa e oportunidade de discutir um caso, porque como se diz sdo doengas raras, mas paraa
pessoa que esta passando por tal dificuldade, isso étudo. E avisio desta Comissdo de procurar aternativas parasolucionar
ou gjudar aminimizar o sofrimento dessas familias é de fundamental importancia.

Ent&o, estou feliz por fazer parte desta Comisséo e me coloco a disposicao para ajudar naquilo que for preciso.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Muito obrigado, Senador Cidinho Santos.
Senadora Maria do Carmo, eu gostaria de ouvi-la.

A SR MARIA DO CARMO ALVES (Bloco Social Democratal DEM - SE) - Senador Moka, acho muito importante
esta Comissdo, porque na Presidéncia ha um médico e na relatoria ha também outro médico. Eu ndo sou médica, sou
advogada, mas venho de umafamilia de médicos. Sdo extremamente importantes para o Senado as deliberacdes propostas
por V. Ex® na nossa reunido de almoco.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Muito obrigado.

Eu quero ler o nome dos que participaram da audiéncia passada. Honrou-nos com sua presenca aqui 0 Desembargador
Antonio Prudente. Eu o convidei parafazer parte da Subcomissdo. Ele mandou paraa Comissao o seguinte oficio, que eu
quero ler, até parajustificar a auséncia do Desembargador aqui.

Honrado com o convite de V. Ex® para participar da reunido designada para o dia 12 de setembro do
corrente ano, as 14h, no Plenario 9 da Ala Senador Alexandre Costa, Anexo |1, do Senado Federal, visando
prosseguir nas discussdes do plano de trabalho de combate as doencas raras, comunico-lhe que me encontro
impossibilitado de continuar integrando esta respeitavel Subcomissdo, tendo em vista que fui eleito pela
Corte Especial Administrativa do Tribunal Regional Federal da 12 Regi&o para atuar junto ao Tribunal
Regional Eleitoral do Distrito Federal, cujos trabalhos se iniciam no dia 12 do més corrente, havendo
assimincompatibilidade de horario, sobretudo com o actimulo de atribuic¢8es que me foram destinadas em
nosso Tribunal Regional Federal da 12 Regido, para presidir as Colendas 52 Turma Ampliada e 32 Se¢éo, e
integrar as Cortes Especiais Administrativa e Judicial do mesmo Tribunal.

Neste contexto, lamentando ndo encontrar espaco temporal para integrar tao relevante trabalho da
Subcomissao Especial neste Congresso Nacional, para aprovacgéo do projeto de lel visando a implementacdo
de relevante politica publica no combate a doengas raras, com vistas ao comando constitucional do direito
fundamental a salide, Constituicao Federal, art. 196, agradego penhoradamente o honroso convite de V. BEx2
para as finalidades aqui explicadas.

Cordialmente, Desembargador Federal Souza Prudente.

Entdo, essa € a explicacdo do Desembargador.

Eu gostaria de fazer aqui a chamada das pessoas que foram relacionadas, ndo por mim. V océs selembram de que eu deixei
a cargo de vocés mesmos a escol ha dos representantes. Vamos deixar claro isso, porque ha gente ai fora achando que fui
eu que escolhi os representantes, e ndo foi. Os representantes foram escolhidos por vocés. Entdo, quero deixar isso claro,
lembrando que séo bem-vindos agqueles que, embora ndo tenham sido convidados, queiram participar, ndo oficialmente,
mas aqui no plenario, podendo dar sugestdo. Enfim, quero deixar isso claro. Eu vou ler arelacdo das pessoas.
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Eu vou pedir, porque sdo vérias pessoas, que hgja objetividade na fala, porque sendo havera muita demora e teremos,
as 16h, a sessdo do plenério aqui do Senado. Por isso nés comegamos, em vez de 14h30, as 14h. Esta certo? Vou pedir
objetividade. N&o vou limitar tempo, mas espero objetividade na fala de cada um dos expositores.

Aqui o primeiro é o Dr. Carlos Eduardo Barbosa Paz. Ele é Defensor Publico-Geral Federal. Com apalavrao Dr. Carlos
Eduardo Barbosa Paz.

O SR. CARLOSEDUARDO BARBOSA PAZ - Boatarde, senhoras e senhores!

Exmo Sr. Presidente, Senador Waldemir Moka, gostaria de saudar também o Senador Dalirio Beber, Vice-Presidente, S.
Ex2 o Relator, Senador Ronaldo Caiado, bem como os Senadores e Senadoras aqui presentes - Senadora Ana Amélia,
Senadora Maria do Carmo, Senador Cidinho Santos -, senhoras e senhores representantes de entidades, associag0es,
servidores, enfim, cidaddos.

Eu tentarel ser breve no tempo que V. Ex2 sugeriu, Senador, para que possamos ouvir todos os outros. Eu gostaria,
inicialmente, de apresentar minhas escusas pela auséncia ha primeira reunido, que foi presidida pelo Senador Ronaldo
Caiado, como Vice-Presidente da CAS, em razéo de agenda na Defensoria Pablica Geral daUnido. Mas, certamente, ndo
houve prejuizo, pelo nivel dos debates e apresentacfes a que pude assistir depois pela TV Senado, que foram deveras
esclarecedores e contextualizaram bem o tema que aqui se coloca.

Eu penso que a metodologia que esta sendo aplicada por V. Ex2 na condugdo da Subcomissdo tem tudo para funcionar,
hajavista que esta sendo democrati camente col ocado 0 espaco para aquel es que pretendem discutir esse tema, que € muito
complexo. E a Defensoria Publica da Uni&o aparece aqui ndo s6 como um apoio ao debate de um tema tdo relevante das
associagdes, organizages e da sociedade civil organizada, mas também, Srs. Senadores, em nome daqueles que ndo se
organizam, porque ha graus de vulnerabilidade de cidad&os que sequer conseguem se aproximar das associacles e das
entidades. Aproximam-se, sim, de forma episddica, da Defensoria Pdblica por todo o Pais, quer no ambito federal, quer
no &mbito estadual. Ent&o, dessa forma, tenham aqui, na Defensoria Pdblica da Unigo, esse aglutinador de representacdes
daqueles que ndo conseguiram, com tanta qualidade, se organizar em associagOes de que ja temos conhecimento por
algumas caminhadas nessa matéria. Eu gostaria de dizer que temos a plena compreensdo do qudo complexa é essa
realidade, por quantos i nteresses | egitimos passa esse ponto, especia mente porque temos de um lado o sofrimento, avida
das pessoas especialmente.

A Defensoria Piblica da Uni&o, em meados do ano de 2016, pdde realizar uma audiéncia publica situada na Defensoria
Publica do Estado de S&o Paulo, em que discutimos - eu especialmente - com associagdes e com a sociedade em gerd
a problemética, Senador Moka, que esta pendente de resolug@o pelo Supremo Tribunal Federal. Falo especialmente
de trés recursos extraordinarios que |4 estéo, depois dou mais detalhes: mas de um que trata justamente dos registros
de medicamentos na Anvisa; outro que fala dos medicamentos de alto custo; e um terceiro que fala justamente da
solidariedade dos entes governamentai s na matriz de responsabilidade da salide.

Em dois del es especificamente, no da Anvisa e no de medicamento de alto custo, nés tivemos a oportunidade de sustentar
naquela tribuna, para justamente colocar algumas preocupagdes que V. Ex2traz aqui ao debate, como, por exemplo, um
orgamento especifico para o custeio de determinados tratamentos e medicamentos. Naguel a oportunidade, disse o0 seguinte
aos Srs. Ministros: "Nésvemos aportes [ Senador Caiado e Senador Beber], ndés vemos aportes episddicosem outras areas.”
E o Executivo, através do Ministério da Salide, diz o seguinte: "N&o é possivel se controlar um orgamento, quando, no
final de um ano, se apuraaquantidade de recurso devido ajudicializacgo." 1sso € colocado como um argumento de gestéo;
nds, que estamos gestores, entendemos isso. Mas a forma que eu entendo devida de se tratar 0 tema é como estamos
fazendo aqui. E preventivamente, em um orgamento discutido e debatido, ter esta previsio. Porque se vé orcamento para
determinadas obras, orcamento paradeterminadas éreas, e essaquestdo dasalide ficasempre nestaquestdo: "Ah!, maséum
orgamento com gue a gente ndo estava contando, isso desal oca outras programagdes do Ministério." Tudo legitimamente
colocado. Entéo, acho que o caminho é esse que estamos tendo aqui.

Eu gostaria de dizer também que processos ja dormitam no STF ha algum tempo. Um deles, inclusive, esta
completando neste més dez anos de distribuicéo naguele Tribunal. E jatemos conversado com os gabinetes para que haja
uma resolucdo. Até entdo, o julgamento esta suspenso por vista do Ministro Moraes, até porque sucedera, por heranga, o
saudoso Ministro Teori, que houvera pedido vista desse procedimento quando ja havia o terceiro voto colocado naquela
Casa.

Eu gostaria de dizer também que tive oportunidade de ouvir e discutir um pouco com instancias do Ministério da Salde,
como o Conitec, por exemplo, como a propria Anvisa, no Congresso |bero-Americano de Doengas Raras, que se deu
também no final do ano passado, agui em Brasilia, salvo engano, no Centro de Convences Ulysses Guimaraes. Pudemos
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colocar, Srs. Senadores, preocupagdes e desfazer umacertaideiade que ajudicializacdo é um mal em si. Eu gostaria
SO de reposicionar um pouco essa fala. Primeiro que a Defensoria Piblica ndo tem como fetiche uma judicializagéo; o
gue nés temos é umarealidade posta, na presenca dos Defensores, que sdo procurados por cidaddos que tém direito auma
assisténciajuridicaintegral e gratuita, e que ja passaram por todos os estagios de tentativa de conseguir o seu tratamento
Ou 0 seu medicamento.

Entdo, quando ouvimos uma judicializagdo, tenho certeza de que por trés daquela agéo procedimental ja se tentou muita
coisa, Senador Cidinho. Tanto é que ja temos hoje acontecendo, em varias unidades das defensorias, um programa
chamado SUS Mediado, por meio do qual, antes da propositura de qualquer tipo de ac8o nesse sentido, se busca
extrajudicialmente, na esfera administrativa, a solugdo daquela dificuldade, daguel e imbrdglio com o secretério de salde,
com procurador do Estado, do Municipio, com procuradores da Uni&o e com, obviamente, o defensor publico que esta
afrente do caso.

Entéo, nessas iniciativas se mostra especialmente o que realmente é necessério para aquele paciente. As vezes, ndo é
remédio; as vezes, ndo é tratamento; as vezes, € umamacropoliticadeincentivo aimportagdo de algum alimento; asvezes,
€ umamacropolitica que facilite 0 acesso a determinados produtos. Entdo, tem que se ter muita sensibilidade em entender
essa complexidade e buscar realmente 0 que € necessério para cada paciente naquela situagao.

Jame encaminhando parao final, paranéo tomar o tempo de ouvirmos outras palavras necessarias. A Defensoria, Senador
Moka, tem estruturas préprias paratratar essas questfes, que sdo, por exempl o, os grupos de trabalho em salide e também
as defensorias de direitos humanos, que estéo a disposicdo. Gostaria de agradecer 0 honroso convite para integrar esta
Subcomissdo. N&o sei se a agenda me permitird estar aqui sempre. Mas ja fica o compromisso de, se eu ndo estiver,
enviar sempre um colega que esteja - vamos dizer assim - préximo ao tema para contribuicdo nos debates. Mas me sinto
extremamente honrado em ter sido convidados por V. Ex2 e lembrado pelas agdes aqui como membro da Defensoria
Publica da Unido circunstancialmente na gestdo da sua conducao.

Eu concluo entendendo aqui que vida e salde sdo, sobretudo, direitos humanos e, como tais, merecem atencdo da
Defensoria, claro; do Judiciario; do Executivo, através do Ministério da Salide, e principalmente do Legidativo. Por que
principal mente? Porgque é nesta Casa que ecoam os desej 0s, osinteresses | egitimos e as pretensdes dos cidaddos brasileiros.
Eu penso que com esta Subcomissdo, que foi criada naquele dia muito feliz darealizaco da primeira reunido, cumpre o
Legislativo, com louvor, o seu papel neste rel evante debate. E, claro, ndo posso deixar de colocar a Defensoria Pablica da
Unido a disposicdo do cidaddo brasileiro, daguele que necessita buscar a sua pretensdo envolvendo salide, mas também
desta douta Casa - tanto o Congresso Nacional, Camara e Senado - para discussdes relevantes e com dados no que toca
aprestacdo de assisténciajuridicaintegral e gratuitana &rea de salde.

E assim que se manifesta a Defensoria Plblica da Uni&o, agradecendo a paciéncia de todos e agradecendo & Presidéncia
dos trabal hos.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Agradecendo ao Dr. Carlos Eduardo Barbosa, eu quero corrigir
um lapso aqui que é imperdoavel: eu ndo dei apalavra parao Relator. (Risos.)

E umafalha; é a convivéncia. Estamos sempre juntos, acredito que seja por iSso, porque nunca me aconteceu antes.

Com a palavra o nosso Relator, que, na verdade, vai ouvir todo mundo e, no final, vai elaborar um parecer que sera
discutido e votado por esta Subcomissao.

O SR. RONALDO CAIADO (Bloco Social Democrata/DEM - GO) - Bem, eu quero, em primeiro lugar, agradecer a
distincdo que me foi dada para poder ser o Relator de um tema t&o complexo quanto este. E um desafio enorme.

NOs sabemos das nossas limitagdes do ponto de vistalegislativo, mas, independentemente disso, néstemosai o Presidente
da Comissdo, nosso colega Waldemir Moka, que € extremamente determinado, como todos agueles Senadores que aqui
estdo: como a Senadora Ana Amélia, Mariado Carmo, Cidinho e 0 nosso amigo e Vice-Presidente, Dalirio Beber. Coube
amim essafungéo de poder chegar a pontos de convergéncia. Se nds temos hoje uma abrangéncia téo ampla de doengas
raras catalogadas, cada uma tem a sua especificidade, mas nds precisamos partir de parémetros que sejam capazes de
atender a0 nimero delas com as nossas agoes, as nossas atitudes.

E muito comum também as pessoas, ao receberem essa noticia, ficarem - e é [4gico, com todo e qualquer pai ou mae -
extremamente chocadas diante do quadro e sem reacdo ou sem saber a quem realmente recorrer ou quem procurar. Existe
um processo gquase de panico diante de uma incapacidade do pai, da méae ou dos familiares diante daguele diagndstico
gue lhes é dado.

Acredito que um dos pontos de todas essas entidades hoje - departamentos, como associacdes - que VOcés criaram no
Brasil é que nds devemos dar também um espaco de radio e televisio para que vocés possam, com a experiéncia que tém,
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pelo menos passar algumas informagtes aquel as pessoas que sao recém-diagnosti cadas, onde pelo menos ter um contato.
I sso cria na pessoa um certo conforto, saber que elando é a Uinica que esta acometida com esse problema. Provavelmente,
todos vocés, os senhores que estdo agui, passaram por isso quando tiveram pessoas nas suas familias com os problemas
das doencasraras.

Segundo ponto, em relacdo a pesquisa. Nos, como médicos que somos, mais do que nunca, acreditamos e fomentamos a
pesquisa para que possamos dar a essas Criangas Ou a esses recém-natos, sem a menor perspectiva de uma sobrevida com
qualidade, uma condicéo de ter uma interrupcéo da doenca ou sendo a estabilizagdo da doenca e que essas sequelas néo
sejam progressivas, como sdo. Ora, 1sso traz um custo altissimo, esse é o grande desafio do momento.

A conversaque nés estavamos tendo em rel agdo aisso, desde a Ultimareuni&o - e € uma preocupacao de todos os membros
desta Comissao -, € de que nos precisamos analisar quais s80 0s incentivos que podem ser dados em contrapartida a essas
empresas que obtiveram essa patente. Qual é uma contrapartida que pode ser dada? Qual é um fomento que pode ser
dado? E um primeiro passo, € um primeiro passo paradizer: "Olha, nds podemos talvez |he complementar em outras &reas
também em que vocés possam ter algum produto comercializado."

Ora, nds podemos criar uma situacéo e sensibilizar o Governo paraisentar esses medicamentos quando € diagnosticada
também a sua eficiéncia. NOs temos que ter ai uma estruturatambém de médi cos, pesquisadores e cientistas para poderem
também avaliar se 0 medicamento que estd sendo sugerido tem um resultado concreto. Porque para um pa e para uma
mae, ao ouvir que existe em qual quer lugar do mundo uma expectativade curaou de estabilizacdo dadoenca, éilimitado o
esforco que ele vai depreender para poder ter acesso agquel e tratamento. Ent&o, precisamos de ter também esse outro viés,
precisamos de dar um balizamento também para que possamos avaliar quais sao os resultados concretos diante daquela
patol ogia especifica de que nds estamos tratando.

Conversdvamos sobre os exames gque sdo exames hoje obrigatdrios quando uma crianga nasce. Qual é a central que nds
temos no Pais hoje capaz de ter as informagdes de todas essas criangas que mostram, que ja diagnosticamos ou que pelo
menos tém a predisposi¢do de evoluir paraumadoencamais grave? Zero. Esse € um ponto que vocés vao poder construir
e sera ago que pode ser também um grande inibidor de um avango de muitas patologias que nds j& temos como tratar
com melhor qualidade para ndo chegar aum quadro de deformidade irreversivel depois, préximo a adolescéncia. Enfim,
s80 varios os pontos que nds queremos sugerir. N&o ha uma medida Unica capaz de contemplar todos os casos de uma
hora para outra. Agora, dentro darelatoria, 0 que quero deixar claro aos meus pares, como também a todos os senhores e
senhoras, € que possamos, dentro daquilo que € prerrogativado Poder Legidativo, junto com aagdo mobilizadorade todos
vOcés que assumiram essa luta durante anos e anos, fazer uma somatdria de esforgos ndo so no texto, mas, como colocou
o Presidente, em uma luta or¢amentaria, em uma dotag&o especifica, em uma busca dessas areas de pesquisa em outros
paises, e mesmo no Brasil, que esteja desenvol vendo solugdes juntamente com a area publica do servigo no Pais. Enfim,
tudo isso acho que podemos fazer para minimizar. Nés, aqui, mais do que nunca, respeitamos a ciéncia, respeitamos a
pesquisa, sabemos o que é 0 esforgo e 0 custo para se chegar aresultados, mas temos também o compromisso com avida
Essa é uma realidade, € a nossa profissdo. Entdo, temos, mais do que nunca, de buscar aternativas para que as pessoas
possam ter uma sobrevida com dignidade e, no que for possivel, acesso a cada uma delas.

Os parametros que vamos definir em um relatorio serdo especificamente tratando de 8 mil casos ou de 8 mil patologias
diferentes, enquadradas dentro do rol de doengas raras, ou sero aguelas que deverdo, pelo menos, ser as principais para
gue possamos atender 0 maior nimero de casos, divulgando e dando comunicado a todas as pessoas.

A comunicagdo, principalmente na nossa érea da sallde, € fundamental. Vemos, as vezes, aguns programas do Drauzio
Varella, no Fantéastico, em que muitas pessoas ficam mais aliviadas. Ou sgja: veem um médico qualificado, estudioso da
matéria, que mostra quais sdo os fatos, como chegamos aquel e tratamento e quais sdo 0s limites terapéuticos que existem
para aguela doenca. 1sso € fundamental.

Acho que um ponto de convergéncia dentro da Comissao é que o Ministério da Salide, que tem o poder de convocar rede
deradio e televisio, possatambém dar palavra a cadaum de vocés, que vao falar diretamente com milhdes de brasileiros,
identificando aqueles casos e dando o testemunho de cada uma das maes ou dos pais diante daquel e diagndstico e dando
um ponto de contato, para que as pessoas ali tenham um apoio psicol égico e, a partir dali, um orientacéo de tratamento.

Somos médicos e sabemos que hoje, cadavez mais, nos especializamos em areas. Nenhum médico hoje consegue ser uma
pessoa qualificada para tratar todas essas doencas raras, cada uma com suas peculiaridades. 1sso vai demandar também
uma orientagcdo acerca dos servicos no Pais, publicos e até privados, que estdo a disposicao para fornecer orientacéo e
tratamento. 1sso é fundamental para todos nés. Entéo, na area do cancer, por exemplo, como eu comentava com meus
pares, 0 avanco das pesquisas hoje no Hospital de Barretos € algo que deve ser reconhecido e aplaudido. Ou sgja: hoje os
protocol os sd0 muito mais direcionados, com maior capaci dade de diagnosticar e de prevenir com muito mais celeridade.
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Entdo, acerca dessas outras patologias, ja podemos acumular 0 que ja existe em outros paises ao que ja temos aqui,
divulgando e, a0 mesmo tempo, concentrando em algumas regides, ja que, em uma extensdo territorial como ado Brasil,
ndo € possivel termos um ponto em cada lugar, capaz de dar um atendimento qualificado a essas pessoas. Portanto, o
tratamento de doencas raras deverg, aém de tudo, contar com um centro coordenador, que possa ter nogdo de todos
aqueles que estéo catal ogados e de como podem ser acompanhados. se € um acompanhamento de internacdo, se € um
acompanhamento domiciliar, se € um acompanhamento que exige um tratamento cirdrgico, se existe realmente umadroga
nova capaz de atendé-lo. E nisso que inicialmente pensamos quando da el aboraco de um projeto.

Agora estamos aqui para ouvi-los, para que cada um traga sua opinido. A judicializacdo é uma prerrogativa de todo
cidaddo, ninguém pode impedir que a pessoa caminhe paraajudicializa¢do. O que queremos é que, cadavez mais, adrea
da salide possa atender as pessoas sem que elas precisem desse mecanismo. Ai, sim, que faga parte daguilo que é o rol de
tratamentos propostos pelo SUS, mas com algo capaz de dar ndo sb celeridade, mas organizag8o a esse setor.

Ve o que isso é fundamental. Temos dezenas ou centenas de associagdes, institutos, organizagdes, cada uma tratando
de uma area ou, muitas vezes, tratando das mesmas areas. Esse assunto deve provocar, nesta Comissdo, também o
compromisso de uma convergéncia no sentido de que tenhamos um nucleo central capaz de fazer a identificagcéo dessas
pessoas, desde a orientagéo de um programa de salide dafamilia até o momento em que a crianga nasce e tem os primeiros
exames no bercario. A partir dai, uma sequéncia | 6gica de tratamento.

Sabemos que 0 nosso grande desafio é a parte orgamentaria. Junto com isso, devemos saber o que propor do ponto de
vista de retribuir a essas estruturas empresarias que hoje conseguem desenvolver ou atingir esse grau ha pesquisa com
medi camentos ou drogas capazes de serem inibidores ou até mesmo - retroagir ndo € possivel diantedalesdo geneticamente
determinada- capazes de estancar aevolugdo desse processo. No cancer, sim. E que sgjadado, pelo menos, algumincentivo
por parte do Governo a essas empresas que tenham essas patentes. E que fagamos também aquilo que acredito que sgja
mais fécil para nos: que esses medicamentos sgjam totalmente isentos no momento da sua importacdo, para que esse
atendimento seja dado a essas pessoas portadoras da doenca.

Entdo, é com esse objetivo - finalizando, Presidente - que digo que estarei aberto aouvir todos os convidados, as sugestdes
gue virdo, sabedores de que precisamos tratar aqui, em um projeto de lei, de um tema importante como esse, visando
dar também o maximo de atendimento ao maior nimero de pessoas que sdo acometidas por essas doengas, que, segundo
vocés nos trouxeram na Ultima reuni&o, chegam a 13 milhdes de brasileiros. Entdo, vemos que ndo é uma coisatéo rara
assim, diante desse volume de casos de que ja temos conhecimento.

Coloco-me a disposicao e tomo a liberdade de pedir ao nosso Vice-Presidente, Dr. Dadlirio Beber, que, em aguns
momentos, me substitua narelatoria, em decorréncia de alguns votos que tenho que dar, sendo Lider do meu Partido, em
sessdes que estdo ocorrendo paralelamente a esta audiéncia.

No mais, muito obrigado. Quero atender e cumprir aquilo que sgja 0 sentimento de todos nés que estamos imbuidos do
mesmo objetivo. Muito obrigado pelo tempo, muito obrigado pelo cargo que me foi confirmado.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Muito obrigado, Senador Relator Ronaldo Caiado. A minha
assessoriame deu umarelacdo em que coloca, em primeiro lugar, o pessoal maisligado ao setor publico. Vou fazer aqui de
forma diferente: vou chamar um representante de entidade e um representante do setor publico. Mas, antes, vou conceder
apalavra... Chamo a nossa primeira expositora, a Dr2 Terezinha Cardoso, que € médica geneticista.

(Intervencgéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka PMDB - MS) - N30 esta aqui?

Entdo, D. Maria Cecilia Martiniano de Oliveira, Presidente da Associacdo dos Familiares e Amigos dos Portadores de
Doencas Graves.

A SR2MARIA CECILIA MARTINIANO DE OLIVEIRA - Eu gostaria de agradecer a presenca de todos aqui, de
parabenizar esta Subcomissdo, todos os Senadores, todas as associagfes aqui presentes, ao publico em geral, membros
do Governo, do Executivo, do Legidativo e do Judiciério. Eu gostaria de mostrar que estamos muito contentes com esta
Subcomiss&o.

Acho que, neste momento, realmente temos que tratar de alguns pontos muito especificos, que seriam fundamentais para
visualizarmos toda a situag@o e a problemética.

Concordo plenamente com as palavras do Dr. Carlos Eduardo, com as palavras do Dr. Moka, do Dr. Caiado, acho que
realmente sdo pontos fundamentais de que temos que tratar. Atuamos, hd mais de 12 anos, junto a pacientes de doencas
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graves e de doencas raras. Muitas doencas raras ndo sdo graves, mas aqui estamos tratando daguelas situagdes real mente
debilitantes, que tém uma afetagdo genética realmente devastadora e que precisam de cuidados especiais.

Ha alguns pontos que sdo decisivos para que se discuta um trabalho: sdo os entraves colocados para esses pacientes,
entraves que realmente desestruturam ndo so a vida desse paciente, mas de toda a familia. Quais seriam esses pontos no
meu entender? Comega desde o inicio, pelo diagndstico tardio. Entdo, vamos ter que lutar para que esses diagndsticos se
deem de formamais acelerada. Por qué? O diagndstico tardio ocasiona, muitas vezes, isto: a partir do momento em que se
tem uma situagdo, ndo se consegue ter areversdo, e essa situacdo acaba originando incapacidades terriveis na vida dessa
pessoa. Entdo, temos que lutar por esses diagnosticos, que hoje, no Brasil, séo infelizmente feitos de forma muito tardia.

A partir desse diagndstico, o que tem que ser visto? Obviamente, muitos pacientes ndo tém um tratamento medicamentoso
especifico, mas precisam de atendimento multidisciplinar, interdisciplinar. Eles precisam ter acesso a essa rede de
cuidados, e que isso ndo fique so no papel. Entéo, a gente precisa estruturar uma maneira de isso chegar a esses pacientes
de forma mais rapida. Muitas vezes, precisam de fonoaudiologia, fisioterapia, cirurgias, cuidados, as vezes, até de
alimentagdo, que precisam ser passados para o paciente e paraafamilia, cuidados que podem gjudar aminimizar asituagdo
desse paciente.

Quando falo de diagnostico tardio, que realmente acontece no Brasil...

Vou fazer agora um paralelo com situagdes que podem acontecer e dificultar ainda mais 0 acesso desses pacientes aum
tratamento especifico. O que me preocupa - talvez precisassemos nos debrugar mais sobre isso - € que existem algumas
consultas publicas para incorporaco de alguns tratamentos. E, quando vocé |& uma consulta piblica, pensa: "E para a
incorporacéo de um tratamento, ent&o, vou concordar." Mas nds nos esquecemos de ler as entrelinhas, na verdade, ler
integralmente. E verificamos que o tratamento sera disponibilizado desde que o diagnostico sgjafeito em até 12 meses de
idade do paciente. Meu Deus, ali vocé vai eliminar uma série de pessoas que teriam direito ater chance aum tratamento,
mas que, por umafalhaestrutural de um diagnostico - realmente, isso é umafahageral - ndo vai ter direito ao tratamento.

Portanto, a gente precisa ter um envolvimento maior com as situagdes dessas consultas publicas - acho que isso € muito
importante - paraverificar osrequisitos, paraque ndo tirem, ndo extirpem o direito dessas pessoas aum tratamento. 1sso é
algo que, muitas vezes, passa despercebido quando um paciente, uma pessoaleigavai optar, vai opinar em uma consulta
publica. Muitas vezes, aquele voto estatirando o direito de, talvez, 70% dos pacientes, agueles que infelizmente tiveram
um diagndstico tardio nédo por culpadele, mas por uma culpa estrutural .

Acho gque esse € um ponto extremamente importante. Por isso € que falo que o diagnéstico tardio traz consequéncias ali
na frente, de depois haver uma incorporacdo que tenha como requisito um diagnostico até 12 meses, quando a prépria
estrutura € incapaz de fornecer esse diagndstico. Entdo, acho que esse € um ponto de muita relevancia de que temos que
tratar.

Outro ponto seria a rede organizada para atendimento desses pacientes, atendimento multidisciplinar, que é
importantissimo. Nem todos eles tém acesso a um tratamento medicamentoso. Alias, apenas de 3% a 5% dos pacientes
com doencas raras tém disponivel, no mundo, algum tratamento medicamentoso. E, quando ha - e eu acho que esse seria
outro ponto também muito importante -, verifica-se que hd uma demora excessiva. NOs temos, ai, exemplos concretos
de medicamentos para mucopolissacaridose tipo |, que foi registrado na Anvisa em 2015 e que recebeu outros registros
nos principais 6rgaos regulatérios do mundo - FDA, EMA, Nice -, mas sobre o qual, somente agora, depois de mais de
12 anos, estd havendo uma consulta publica e ele vai ser incorporado. Mas 12 anos para um paciente com uma doenca
genética devastadora, se ele ndo tivesse... E muitos faleceram nesse caminho de 12 anos.

Ent&o, essa demora desde a aprovagdo até aincorporacdo, infelizmente, € o que originamuitos casosjudiciais, até porque
esses pacientes sO teriam acesso aos tratamentos judicialmente - e isso para o uso de um medicamento com mais de 12
anos de registro na Anvisa. E, agora, saiu a consulta publica, depois de 12 anos!

Entdo, sdo exemplos do que, talvez, a gente precisasse ter como prioridades. Talvez, ter uma equiparagdo com os 6rgaos
regulatorios de fora do Brasil, saber como ai foi registrado ou, talvez, ter um fast track aqui mais efetivo e falando-se
assim: "Bom; se passou ha EMA, na Europa toda, se passou nos Estados Unidos, quais foram os requisitos?' Sera que
nos Ndo poderiamos criar mecanismos aqui paraincorporar isso e trazer esse registro de umaformamais rapida? E, apds
esse registro, estabelecer um prazo para aincorporagdo?

Essa incorporacdo, hoje, no Brasil, infelizmente, em muitos casos, se da por custo-efetividade. Em doengas raras isso é
impossivel! Talvez fosse um didogo mais préximo da possibilidade se a gente pudesse falar nas isengdes de impostos.
Ai, sm; eu acredito que, reduzindo-se val ores, a gente consegue, com multicritérios para essaincorporagéo, ndo s custo-
efetividade em doengasraras, mas a gente teriaumaincorporagéo maisrapida. Ai, nos evitariamos ajudicializag8o desses
Casos.
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O que eu penso é gue uma consulta pdblica que ja colocacomo um entrave que o paciente tenhadeter o diagndstico até 12
meses... E os outros pacientes vao fazer o qué? Vo desistir das suas vidas ou continuar lutando por elas de outra forma?

Ento, a gente tem que, talvez, usar esses mecanismos para, realmente, criar um acesso igualitario. E o que eu digo: o
paciente ndo quer travar, além de toda a batalha por um diagnéstico, por todo um tratamento, uma batalha judicial sem
saber se vai ganhar ou ndo. Ele quer o seu direito ao tratamento. E eu acho que esses pontos sao fundamentais para que
isso, realmente, sgja construido de uma forma que tenha algo vindouro, que a gente consiga col her bons frutos, e ndo que
haja falhas nessas estruturas e que ndo dé para se implementar ou que néo seja efetivo para o paciente.

Outrasituagdo muito bem colocadapel o Dr. Caiado: €éimpossivel, hoje, um médico ser especialistaem 8 mil doengasraras.
E humanamente impossivel. Ent3o, talvez, essa troca de informagdes e respeito aos médicos que atendem os pacientes,
ouvir os médicos que atendem, porque, em doengas raras, nds estamos falando que 80% sdo doengas genéticas, e nos
temos no Brasil pouco mais de 200 geneticistas que, efetivamente, atendem esses pacientes. Entdo, eu acho que tem que
ter uma disseminagdo do conhecimento, e transferéncia do conhecimento e, principalmente, ouvir esses médicos. 1sso é
importantissimo.

Eu tentel resumir aqui alguns pontos que acho que sdo importantes para a gente iniciar um trabalho. N&o sdo s esses
obviamente. Eu acho que a incorporacdo dos tratamentos tem que se dar de forma mais célere no Brasil para evitar
inlmeros danos para os pacientes, inlmeros 6bitos, como esta acontecendo.

Outro ponto que acho extremamente importante, sO para finalizar, infelizmente, sdo 0s acessos que estdo se dando
judicialmente a muitos pacientes e 0 ndo cumprimento dessas decisdes. Novamente, nds temos agora dezenas - talvez
centenas - de pacientes ficando sem a continuidade dos seus tratamentos. N&o é o caso, mas estou aqui com varias cartas
de pacientes suplicando: pelo amor de Deus, ndo interrompam o meu tratamento. Eles sdo interrompidos. Ha pacientes
gue j4, infelizmente, morreram; outros enfartaram; pacientes com trombose. Em muitos tratamentos para doencgas raras, €
pior quando vocé interrompe do que se vocé ndo inicia. V océ tem umaregressdo muito grande. Entdo, € outra siplica que
estou trazendo aqui em nome de centenas de pacientes. pela manutencdo dos seus tratamentos. 1sso é algo que agente tem
gue conversar aqui. Eu acho que sdo decisdes que tém que ser respeitadas, e, infelizmente, novamente, ndo estdo sendo
respeitadas. E j& ha pacientes sem poder fazer esse tratamento ha mais de um més.

Gostaria de agradecer. Nés vamos ter mais reunides, mas acho que aqui eu coloquei alguns pontos que entendo que séo
necessérios para esse inicio de trabalho.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Quero agradecer a Sr2 Maria Cecilia Martiniano.

Eu s6 vou pedir o seguinte: vocés vao falar hoje agqui, mas - o Relator é 0 Senador Ronaldo Caiado - € muito importante
que, além da fala, vocés coloquem no papel as principais coisas que vocés queiram. O que vamos poder fazer de tudo
0 que vocé falou? Algumas coisas, para se tornarem realidade, precisam se tornar lei. E, para se tornar lei, elas véo ter
gue fazer parte desse relatdrio que tem que ser aprovado. Entdo, é aquilo que eu falei. Eu fui a quatro, cinco audiéncias
publicas de doengas raras. Falava, falava, falava, reclamava e tal, e ndo acontecia absolutamente nada. Dai a ideia de
uma subcomissdo. E claro que ndo estou dizendo que vai acontecer, mas, pelo menos, para a gente fazer alguma coisa
de concreto. N&o pode a audiéncia publica... O que a senhorafalou é importante a gente ouvir, mas ninguém vai guardar
isso tudo. Ent&o, as coisas mais importantes precisam ser colocadas no papel e chegar a Comissao - esta aqui a Patricia,
0 pessoal aqui - como contribuicgo. E claro que o Ronaldo vai ler isso tudo. E muita coisa do que vocés disserem aqui e,
principalmente, do que vocés escreverem como importante ele pode aproveitar em seu relatorio.

A SREAMARIA CECILIA MARTINIANO DE OLIVEIRA - Com certeza.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Eu s6 estou colocando isso como alguém que esta aqui hamuito
tempo. Fala-se, a gente gostaria de guardar tudo, mas é impossivel.

A SREMARIA CECILIA MARTINIANO DE OL I VEIRA - S umasugesto: eu acredito que agente poderiainclusive
dar um prazo a todos os participantes, para que encaminhem, em forma de sugest&o...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Nao, nds temos bastante prazo. Eu vou dizer uma coisa para
vocés: eu ndo tenho pressa de apresentar. Eu tenho tempo até o final da Legislatura. Entdo ndo vamos ter pressa. Vamos
fazer isso bem feito. Eu pretendo... Inclusive contava com o Desembargador, mas ndo pdde vir aqui, mas eu pretendo ter
também gjuda do Judiciario em como resolver essa quest&o dajudicializacdo de uma maneira mais prética, mais ssimples,
mais sensata. E isso tudo, nés vamos fazer. Mas eu sou um tipo determinado. Pode contar com isso.
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A SR2 MARIA CECILIA MARTINIANO DE OLIVEIRA - Muito obrigada. Quando eu falei de prazo, é s para
colocar ositens, os pontos de que a gente esta falando nesta reunido, para que ndo se esquegam, néo €?

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - E, eu digo que em um més a senhora consegue col ocar isso tudo,
ndo consegue? Entdo. Eu acho que € um prazo razoével, sb para a gente estipular um prazo.

O SR. RONALDO CAIADO (Bloco Social Democrata/DEM - GO) - Eu gostaria so de fazer um adendo.
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Como n&o?

O SR. RONALDO CAIADO (Bloco Social Democratad DEM - GO) - Vamos ser realistas aqui. Sabemos as limitagctes
gue nés temos em termos do texto de uma lei. E vamos entender a nossa realidade hoje, o dia a dia, porque ha varios
colegas meus aqui também.

O maior percentual hoje de 6bitos no Brasil € de sequela de diabetes. E uma coisa tdo facil de diagnosticar. Qual quer
agente de salide hoje diagnostica. Quarenta e dois por cento dos obitos de: AVC, cegueira, insuficiéncia renal cronica,
infarto, isquemia de membros, lesdes vasculares graves, trombose, tudo em decorréncia de diabetes. Num levantamento
feito no Hospital das Clinicas de S8o Paulo, de mil internados, 420 sdo por diabetes. A causa mortis val ser outra coisa.
Entdo veja bem, uma coisa que é priméria, diagnosticar o diabetes, nds ndo temos centro de controle.

Ent&o eu queria propor também certo desafio aqui a essas entidades todas que estdo aqui presentes. Eu gostaria que vocés
sugerissem também o que voceés, juntas, podem propor, para que agente possainiciar também um centro de controle, feito
por vocés também, paraassessorar e dar um primeiro passo aesse movimento em apoi 0 a essas pessoas com doencasraras.

Agora ha pouco eu cheguei de Barretos, e meu colegadizia: "Num raio de 100km de Barretos, ndo ha um caso de cancer
gue ndo seja diagnosticado nafase 1, e todos sdo curados." E no entanto, no resto do Brasil, vocé ja chega com metéstase
ou em fase avancada. Agora, existiu um sentimento na regido de poder fazer com que aquel as pessoas fossem avaliadas
anualmente.

O que essa disposicdo nossa poderia fazer, junto aos programas de salide da familia, com dados minimos, que talvez
pudesse também identificar e facilitar o diagnéstico? Vamos cobrar da estrutura do Estado, mas o que nés podemos fazer,
pela experiéncia que nés temos? Porque nds sabemos que, no momento em que a sociedade se organiza, ela é capaz de
apresentar resultados concretos.

Entéo éisso, esse é um desafio também. E aquela coisa: 0 que é que nds também podemos fazer por eles?

Essa tese de que nds temos sempre 0 Estado tendo que fazer, é obrigacdo do Estado, € norma constitucional; mas se nés
estamos assi stindo hoje as pessoas morrerem das doencas as mai s primarias em termos de diagndstico, imagine a caréncia
gue h& hoje para se diagnosticar e poder colocar essas criangas dentro de um controle capaz de ser levado adiante ou de
pelo menos haver alguém que lute por elas.

Entdo, essas entidades que vocés construiram deveriam também ter uma convergéncia, para que todos pudessem criar
centros regionais para orientar uma politica publica para aidentificacdo desses diagnosticos.

M e descul pem os col egas, mas as mées e 0s pai s hoje, muitas vezes, conseguem diagnosticar umacriancagquetem amesma
doenca, as vezes, de formamuito mais agil do que o préprio colega médico. Eu néo estou dizendo isso para comprometer
anossa classe, ndo, é porque existem peculiaridades em cada uma dessas patologias, e a variedade € enorme. E mesmo
entre os geneticistas, ha muitos que ndo conhecem patol ogias que existem porque € uma matéria complexa.

Entdo, eu acho que nds precisamos de ter esse envolvimento maior. Além dalei, além da norma legal, eu acho que nds
poderiamos produzir aqui aquilo que tanto se produz no mundo todo, que é exatamente essas entidades se aglutinando,
montando uma central, sendo inicialmente em tal regido, depois tentando, criando outras estruturas no restante do Brasil,
com o0 apoio do Congresso, com o apoio do Ministério da Salide, com o apoio da classe médica, dos pesquisadores, enfim,
no dia a dia dos cidados.

Eu acho que é o momento. E aquilo que o Moka falou: nada mais frustrante do que a gente fazer reuni&o aqui, ficaso na
audiéncia publica e depois ndo tem consequéncia prética nenhuma para o cidadao doente. Entdo, 0 que pode sair desta
audiéncia publica, sair do papel e ser realmente positivo para o paciente que |a estd?

Tratamento de doenca de Down, quantos j& se aglutinaram e hoje j& fazem uma fisioterapia, ja tém uma fonoaudidloga,
ja tém uma maneira de se incorporar ao trabalho? Entdo vocé nota que existem tantas outras que ja estdo avancando
nisso, e muito mais paralelamente ao Estado do que o préprio Estado. Entéo, nds temos aqui, para vocés, que sustentar
orcamentariamente, impor regras na Anvisa, impor celeridade no SUS, para que absorvaisso.

Agora, nos precisamos também de ndo deixar ocorrer o que a Sr2 Maria Cecilia colocou. Por exemplo, eu sou cirurgido

de coluna, e chegald uma crianca que jatem uma deformidade, uma cifose ou escoliose de térax, que ndo tem nem como
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respirar mais, e aindatem umaausénciade muscul atura. Como é que sevai fazer? Como vocévai operar umacriangcadessa
numa fase avangada, em que o risco cirdrgico é de quase 100%7? Entdo veja, se elafosse tratada desde o inicio, tivesse um
colete, tivesse uma orientacdo, ela ndo estaria naguela condicdo. Tudo isso depende também do diagndstico precoce.

E nessas coisas, nés temos que entender que, além do Estado, nds temos a nossa responsabilidade em poder disseminar
iSs0 junto & populagdo e buscar cada vez mais a nossa parti cipagéo no processo.

Descul pe ter avangado no tema, mas eu vou ter que dar uma presenca agui do lado, porgque sendo ndo ha como continuar
uma reunido. Pego ao meu colega Dalirio Beber para me substituir.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Obrigado, Ronaldo.

Estaaqui aDr2 DanielaMarreco Cerqueira, Gerente-Geral de Avaliagéo de Produtos Biol 6gicos da Agénciade Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Vamos ouvi-la.

A SR2DANIELA MARRECO CERQUEIRA - Boatarde. Agradeco, em nome da Anvisa ao convite para participar
desta Subcomissdo. Hoje estou representando o Dr. Fernando, Diretor de Autorizacdo e Registro Sanitério, que esteve
presente aqui na Ultima reuni&o deste grupo.

Em relac8o ao que foi exposto, acho que as prioridades sdo bastante rel evantes paraa gente conseguir, no final das contas,
0 que é o interesse, que € 0 acesso da popul agdo aos medicamentos para doengas raras e, no que cabe a Anvisa, aagéncia
esta bastante sensivel a esse tema. Algumas medidas ja foram adotadas para que a gente possa dar maior celeridade ao
processo ndo so de registro de medicamentos para doengas raras, mas também de pesquisa clinica e certificagdo de boas
préticas de fabricagao.

Foi publicada uma consulta piblica referente a uma norma que estabelece um procedimento especial para anuéncia
em pesquisa clinica, concess@o de certificado de boas préaticas de fabricagéo, e registro de novos medicamentos para
tratamento, diagndstico e prevencdo de doengas raras. Entdo, essa norma ja passou pelo periodo de contribuicdes em
consulta publica. A agéncia recebeu quase 200 contribuicdes, sendo contribuigdes de associacBes de pacientes, de
empresas e de outros profissionais de salde também. No momento, a gente esta avaliando essas contribui¢des para o
guanto antes conseguirmos chegar numa minuta final de norma para publicagdo, e a gente acredita que, com essa norma,
0 prazo pararegistro de medicamentos para doengas raras vai ser significativamente reduzido.

Foi falado aqui pela Dr2 Maria Cecilia com relagdo ao reconhecimento de registro de outras agéncias, e um ponto
importante que essa norma traz € que as empresas vao ter um prazo de 60 dias para pedir o registro na Anvisa, apos
a solicitacdo de registro em outra agéncia. Com isso, 0 Brasil vai conseguir registrar esses medicamentos no mesmo
prazo que o adotado por outras agéncias internacionais. O reconhecimento de registro jaé um temamais complicado, que
envolve a autonomia da agéncia, mas, com relagdo ao prazo, sim, a gente acredita que essa nova norma vai possibilitar
um registro muito mais célere.

Com relagdo, por exemplo, ao registro do Spinraza, mesmo sendo um medicamento registrado na auséncia dessa norma
de especifica para doencas raras, 0 prazo da Anvisa pararegistro foi de 118 dias, sendo que, desses 118 dias, 35 diasfoi o
prazo daempresa paracumprimento das exigéncias. Entdo, o tempo daAnvisaparaandisetotal do dossié bastante extenso
apresentado foi de 85 dias, o que é um prazo bem inferior ao praticado por outras agéncias, como a agéncia europeia e
a agéncia norte-americana para registro de medicamentos.

Além disso, também foi submetida a consulta publica uma norma para priorizacéo de andlise de registro e pds-registro
de medicamentos que também pretende considerar doencas raras para conceder priorizagcdo de andlise em alguns casos,
porgue a gente sabe que sdo medicamentos essenciais que ndo podem faltar a populagdo ndo sb na etapa do registro, mas
também em etapas de alteracdes pds-registro. Quando a empresa necessita alterar, por exemplo, um local de fabricacdo
ou um processo produtivo desses medicamentos para que ele possa permanecer no mercado, a agéncia tem de dar uma
resposta muito célere para que o medicamento ndo tenha a sua comercializagdo interrompida. Essa norma de priorizagéo
também vai possibilitar que outras etapas apds o registro do medicamento sejam tratadas de forma muito mais célere
pelaagéncia

Outro ponto importante que eu gostariade mencionar e quetambém foi tratado aqui brevemente é sobre osestudosclinicos.
E muito importante que o Brasil possa fomentar a conducéo de estudos clinicos, aqui em Territério Nacional, paraque a
populacéo possa ter acesso a esses produtos nao s apos o registro, mas ja desde a fase de desenvolvimento clinico.

A participacdo nesses estudos jaé umaformade acesso ao medicamento e também, no momento em que o Brasil participa
das pesquisas clinicas, o registro do medicamento € mais célere, porque a gente acompanha esse desenvolvimento desde
o0 inicio. O fomento a conducdo de pesguisa clinica no Brasil também é essencial nesse campo de medicamentos para
doencas raras.
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Também é importante eu citar agui, principal mente no que tange ao acesso a esses medicamentos para doengas raras, ndo
SO 0 papel essencia que eu sei que a Anvisa tem para a gente conceder esse registro, mas também o setor regulado, as
empresas que solicitam os registros tém um papel muito importante em cumprir com as exigéncias feitas pela agénciano
prazo maisbreve possivel paraque o registro possaser finalizado. E, apos aconcessao do registro, que esses medicamentos
sejam disponibilizados no mercado, porgque, muitas vezes, a gente observa que os registros sdo concedidos e as empresas
ndo pedem prego ou ndo trazem o medicamento para o0 mercado nacional porque, muitas vezes, ndo é financeiramente
vantajoso ou financeiramente compensador trazer esse medicamento para o Brasil pelo nimero de pacientes que seriam
tratados com aquele produto. Ent&o, acaba que, mesmo tendo registro na agéncia, 0 medicamento ndo € comercializado
no mercado nacional e ele acaba sendo adquirido por judicializacgo diretamente do fabricante internacional, que acaba
também elevando o preco para a obtengéo desses medicamentos.

Ent&o, tem de haver um trabalho, talvez no que foi falado aqui, sobre o incentivo para que as empresas que tenham
0 registro desses medicamentos para doencas raras tenham também alguns incentivos para colocar esses produtos no
mercado e manter a comercializagdo desses produtos, que, no final das contas, € 0 que vai garantir 0 acesso da popul agéo,
além daincorporagdo, que acho que vai ser depois mencionada pelo representante do Ministério da Salide.

E isso. A Anvisa esta & disposicao para acompanhar o desenvolvimento e o registro desses medicamentos por meio de
reunides especificas com as areas da Anvisa. A gente atende sempre que solicitado. O doengas raras € uma prioridade
na agéncia, e a gente quer que esses medicamentos sejam disponibilizados a populagdo com 0s prazos que S&0 0S prazos
Necessarios.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Eu agradego a Dr2 Daniela Marreco Cerqueira, Gerente-Geral.

Na verdade, Dr2 Daniela, eu sO vou fazer o seguinte comentério: eu presidi essa comissdo, e 0 Senador José Serra
apresentou um proj eto que exatamente acelerou isso. Por isso que eu digo... Foi de umaaudiéncia publicaque nasceu... Eu
era o presidente da comissao e tenho como normaisto, a audiéncia publica tem de terminar com um encaminhamento. Af,
0 Serra apresentou, e nés definimos prazos especificos para que isso fosse acelerado, mesmo compreendendo o nimero
minimo de funciondrios que tem a Anvisa, que tem se tornado uma grande parceira desta Comissao. Nao que a gente ndo
tenha criticas, mas a verdade é que tudo que eles podem fazer para atender eles fazem. E esse encurtamento do prazo
fol muito importante.

Seguindo o critério que eu tracei, eu chamo agora o Dr. Fernando Machado... Ah! Ndo. Foi da Anvisa, agora eu vou
chamar alguém que represente as entidades. Se eu faar errado, me corrija: Antoine Daher, Presidente da Casa Hunter
(Associacdo Brasileira dos Portadores da Doenca de Hunter e Outras Doencas Raras).

V. Sftem apaavra

O SR. ANTOINE DAHER - Boatarde atodos.

Muito obrigado, Presidente, gostaria de Ihe agradecer e agradecer a todos os Senadores presentes, representantes do
Ministério da Salde, da Anvisa, das associagdes de pacientes. Realmente, isso € um marco, eu acredito, para as doengas
raras, porque, pelaprimeiravez, debate-se e discute-se no mesmo lugar, junto com todos os interessados, qual o caminho
e a solucdo para a comunidade de raras, de uma maneira transparente e produtiva.

Para ndo falar por muito tempo, acredito que temos de ir direto ao assunto. Temos vérios desafios, s6 que, quando a
gente fala de ato custo, isso € muito relativo em dois aspectos: primeiro, de 8 mil doengas raras, a maioria delas ndo
precisa de medicamento de alto custo para serem tratadas, j& que nés temos 3% somente dessas doengas com tratamento
medicamentoso; para o resto, ndo existe nada. Mas podemos melhorar a qualidade de vida desses pacientes através da
implementacdo dapoliticaquejaexiste, apoliticaderarasda199, de 2014, que falou muito bem, colocou muito bem como
seria 0 atendimento para pacientes. Ela criou um modelo de atendimento especifico para pacientes atraveés de
habilitagdo de centros de referéncia, onde teremos vérios profissionais de qualidade que conseguem fazer o diagnostico
bem cedo e, além disso, oferecer um atendimento multidisciplinar e interdisciplinar a esses pacientes com qualidade.

Ent&o, nds temos de apoiar essa politica e ver como implementa-la de uma maneira mais répida e eficaz. Eu acho que
esse é um caminho superimportante.

Além disso, 30% dos pacientes com doengas raras morrem antes dos cinco anos de idade, e néo morrem de repente; eles
morrem depois que passam por varias cirurgias, sem diagndstico, com vérias internacfes. E quem esta pagando isso é o
SUS. Se a gente fala de alto custo, nés temos de ver também como podemos economizar. Para economizar, nds temos
de ampliar o teste do pezinho para fazer o diagndstico para os recém-nascidos para vérias doencas raras, especialmente
para aquelas que tém tratamento.
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Nessa ampliagdo do teste, n6s podemos prever aquela doenga e evitar muitas internagdes. Ai 0 custo vai diminuir do
outro lado.

Além disso, sabe-se que, para a maioria das doengas lisossomicas, existe transplante de medula, que pode ser feito antes
dos dois anos de idade e que é a cura. Ento, isso também vai gerar economia para o Estado.

Fora esse trabalho, com a ampliagdo e implementagdo da politica de raras, n6s podemos trabalhar para colocar o
aconselhamento genético como obrigagdo também. Com o aconselhamento genético, eu acho que, se fizermos de uma
maneira bem correta, bem decisiva, nds podemos acabar com a maioria das doengas lisossdmicas em 30 anos, porque
hoje, nos, associagdo de pacientes, temos, na mesmafamilia, dois, trés pacientes acometidos com a mesma doenga porque
ndo houve aconsel hamento genético. Entdo, volto afalar isto: aimplementagéo da politica de raras é superimportante.

Alto custo de novo. Pesguisa clinica, como a Dr2 Daniela falou, € o mais importante. NGs temos que enfrentar. Nao é
somente trazer pesquisa clinica de fora para dentro. Nos temos capacidade de fazer protocolos aqui, dentro do Brasil, de
criar também medicamentos, de fazer também transferéncia de tecnologia. E isso que 0 Governo pode também incentivar
para economizar bastante. A prépria Casa Hunter trabalha com terapia génica, que € cura de doencas lisossdmicas. Entéo,
nés podemos, juntos, fazer algo brasileiro. Nao é trazer atecnologia de fora, porque nds temos a capacidade, nds temos
profissionais que podem trazer acuratambém dentro do Brasil ou trazer tratamentos mai s eficazes ou namesmadqualidade,
também com custo mais baixo.

Referente ao medicamento de alto custo, além de incentivosfiscais, que podem também trazer reducdo do custo, acho que
transferéncia de tecnologia pode fazer isso, a negociacado direta com a industria pode. Hoje, todo mundo sabe que ndo é
tdo dificil. Hadez anos era, as drogas eram 6rfés, hoje ndo sdo mais totalmente Orfas, hoje existe muita concorréncia, para
um mesmo tratamento existem varios medicamentos. Aquelas que eram chamadas de 6rfas, 70%, 80% delas deixaram
de ser Orfés. Entéo, cabe ao Governo, aindustria farmacéutica discutir de maneira mais ampla e mais transparente como
podemos reduzir o custo, porque sendo vamos chegar ao ponto em que 0 Ministério da Salde vai entrar em colapso. Como
val arcar com todas essas doencas? Os medicamentos custam todos acima de 1 milh&o por ano. Ent&o, isso também é
de responsabilidade da sociedade civil, € nossa responsabilidade trabalhar junto com o Ministério da Salide, junto com
aindustria, com a Anvisa, para poder pressionar para trazer mais alternativas para o Brasil. Temos hoje em torno de 30
pesquisas clinicas no Brasil para os erros inatos do metabolismo, enquanto temos, l1a fora, mais de 540 pesquisas clinicas
de novos medicamentos, de novos tratamentos. Acho que o Brasil poderia abrir mais e termos mais tratamentos em prol
dos pacientes.

Referente também a diminuicdo de custo, acho que, com aimplementacdo da politica de raras, nés podemos diagnosticar
mais, tratar de uma forma mais eficaz esses pacientes. E ndo podemos esquecer de falar dainclusdo social. |sso também
faz parte. Aquele paciente que esta internado direto ndo consegue trabal har, ndo consegue fazer nada, e isso esta gerando
um custo altissimo parao SUS, enquanto que, se bem tratado, €le pode trabal har também e ser produtivo para a sociedade.
Ent8o, essa inclusdo social € superimportante também e deve ser considerada. Pode-se negociar, nesse contexto inteiro,
falando de ato custo também, ainclusdo social, que é importante para a sociedade.

Ent&o, eu agradeco mais umavez essainiciativa. Acho que temos, daqui para a frente, muito trabalho a ser feito, mas eu
quis colocar realmente o aconselhamento genético, a ampliacdo do teste do pezinho, como iniciativaimportante.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Antoine, eu tenho o prazer de dizer que eu fui, como Deputado
Estadual, o autor do primeiro teste de pezinho. Eu sou do Estado de Mato Grosso do Sul. Era para fazer diagnéstico de
apenas duas doencas. Se diagnosticadas precocemente, evitar-se-ia seu prosseguimento.

O SR. ANTOINE DAHER - Exato.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Hoje, o teste do pezinho consegue fazer o diagnéstico de mais
de 20 doencas - um teste.

O SR. ANTOINE DAHER - Exatamente.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Ent&o, nenhuma crianga hoje deveria sair da maternidade sem
fazer o teste do pezinho.

Pesquisa clinica: eu, a Senadora Ana Amélia e Walter Pinheiro travamos uma guerra para aprovar aqui pesquisa clinica.
Foi uma guerral

O SR. ANTOINE DAHER - Imagino.
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O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Umaloucura, isso! Colocaram tanto empecilho, dificultam tanto
apesquisaclinicano Brasil que quem podiafazer a pesguisa clinica agui acaba buscando outros paises.

Eu s6 estou dizendo para vocés que as coisas as vezes parecem faceis, mas aqui... Por isso peco a gjuda de vocés. Nés
vamos, podem ter certeza, travar uma batalha dura. NOs nédo precisamos ser grossos, ofensivos, nada; nds temos que ser
firmes naguilo que nos propomos a fazer. 1sso, eu garanto que nds vamos ser.

Eu vou chamar agora o Dr. Fernando Machado, Diretor do Departamento de Atencdo Especializada e Temética (SAYS),
do Ministério da Salde, acompanhado das técnicas Carla Daher e Marcia Gianetti.

Dr. Fernando com a palavra.

O SR. FERNANDO MACHADO DE ARAUJO - Boatarde atodos! Boatarde, Senador Waldemir Moka e Senadores
presentes. Agradecemos o convite para participar desta reunido de trabalho sobre doengas raras.

Quero dizer que eu, pessoalmente, assim como o Ministério da Sallde, sinto-me contemplado em varias falas. Entdo, ndo
me vou delongar.

Essa politica foi langcada recentemente pelo Ministério da Salide. A Portaria 199, de 2014, especificamente, foi lancada
justamente para tentar colocar na integralidade o tratamento dessas pessoas que hascem com doengas raras, que ja tém
doenca rara diagnosticada, e também olha todo o &mbito da questdo do aconselhamento genético, estimula a formagéo
de centros e unidades especializadas em doencas raras, inclusive com médicos geneticistas, e coloca financiamento para
essas unidades.

O primeiro passo especifico do Ministério para essa politica foi dado ha pouco tempo, como eu ja disse, ha trés anos,
porém, ndo paramos essa discussdo no Ministério nem um minuto. Nés temos técni cos que sao extremamente capacitados
discutindo isso. Temos discutido também junto com as associagdes, junto com a Conitec, que é a Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias, junto com a Anvisa todos os protocol os e procedimentos que acompanham essa politica.

A gente tem feito, recentemente, uma interface muito importante com a atengdo basica na questéo de capacitagdo dos
meédicos da salide da familia e da atencéo basica para poderem suspeitar e encaminhar de forma mais adequada pacientes
gue possam ter alguns sinais e sintomas que estejam naguele rol de doencgas raras.

Entdo, real mente agente tem que fazer umaagdo integrativa entre as varias areas da atencao especializada, atencdo basica,
assisténcia farmacéutica, as associacles, para que esse programa progrida.

E como disse o préprio Senador Caiado, que inclusive é meu conterréneo, a gente tem apanhado também de algumas
doencas que sdo de diagnostico relativamente fécil, sdo, do ponto de vista popular, mais conhecidas. Eu cito, além do
diabetes, a questdo da sifilis. A sifilis, quando adquirida de forma congénita, gera uma série de problemas para aquela
crianca que vai nascer, doencgas de mé&-formacao que também véo acarretar desordens neurol dgicas, desordens na érea de
oftalmologia, ou sgja, vérios problemas na sallde dessa pessoa por toda a suavida. E agente estd assistindo no Pais, hoje,
um grande avango dasifilis justamente por falta de prevencado e de diagndstico precoce paraque pessoas realmente
facam o tratamento adequado.

Entdo, quero deixar a participagdo do Ministério da Salide: a gente faz questdo de estar junto nessa discussdo. O Ministro
pediu para a gente acompanhar de perto essa discussdo e trazer 0 maximo de situagfes que possam gjudar a formacdo
desse grupo, dessa reunido de trabalho.

Quero agradecer novamente o convite. Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Dr. Machado, eu vou pedir a opini&o do Plenério.
Acho que o que ele acabou de fazer é colocar a posi¢éo do Ministério.

Acho que n6s merecemos, Machado, uma vinda sua e da equipe que trata disso dentro do Ministério com um grupo
gue aqui representa, para a gente estabel ecer especificamente uma espécie de audiéncia pablica, mas com critica. Vocés
sentariam amesa, colocariam o que o Ministério estafazendo, e o pessoal daqui, o pessoal que tem o problema, que sofre
com o problema, poderia perguntar para vocés. "E isso aqui, como € gque eu resolvo? Aonde que eu encaminho?".

Eu acho que isso seria umaformatambém de contribuirmos para que esse debate fosse 0 mais critico e 0 mais verdadeiro
possivel, porque sendo ndo vamos conseguir fazer o confronto. Ninguém, evidentemente, esta colocando em dividaaquilo
que vocé acabou de falar. E que muita gente pode n&o saber que isso estd ja existindo, ja esta na prética, infelizmente
ainda ndo foi suficientemente divulgado.

Eu consulto o Plenario se a gente podia marcar um dia da semana para estabel ecer essa espécie de audiéncia publicacom
o Dr. Fernando Machado, ouvindo o que ele falou, a equipe dele, e confrontar com o que vocés encontram no diaa dia
em termos de dificuldade. Eu acho que isso é uma forma clara de demonstrar transparéncia, de demonstrar boa vontade,
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e é uma oportunidade que o Ministério da Salde tem de dizer "olha, nds estamos ja fazendo isso". Talvez ndo estgja
suficientemente divulgado.

Entdo, eu consulto o Plendrio se nds depois podemos marcar com o Machado uma data para que a gente possa estabel ecer
essa espécie de criticamesmo, de contraditorio, "olha, isso ndo é bem assim, isso aqui estafaltando”. E o Machado poderia
dizer "isso tem, isso esta acontecendo”, o Dr. Fernando. (Pausa.)

Eu queria agradecer, e agradecer muito, porque €ela, para nds, representa uma pessoa muito - muito - especia. Eu quero
cumprimenté-la e fago questéo de té-la a0 meu lado. Eu estou me referindo a essa extraordinaria mulher, que é Mara
Gabrilli.

Por favor, Deputada. (Palmas.)

Mara é uma dessas pessoas que chegou a Camara Federal com todas essas limitacdes. Entdo, ela, mais do que ninguém,
representaque agente pode vencer as coisas com muita... Tenho um respeito muito grande pel o trabal ho que eladesenvolve
na Camara e pelo testemunho que ela da a todos nés aqui.

Mara, seja bem-vinda. Se vocé quiser dizer algumas palavras aqui, fique a vontade.
A SREMARA GABRILLI (PSDB - SP. Fora do microfone.) - Obrigada. Pode continuar as falas enquanto eu chego.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Eu estou fazendo o seguinte, Mara: estou intercalando os
representantes das doencas raras e os representantes do Poder Plblico para que a gente estabeleca uma coisa bem
democrética, que a gente possa realmente ouvir e ser ouvido. Entéo, eu chamel agora o Dr. Fernando Machado. Vou
chamar aD. Maria Clara Migowski Pinto - me corrija o sobrenome se for o caso -, Presidente da Associacdo Carioca de
Distrofia Muscular (Acadim).

Com apaavra

A SREMARIA CLARA MIGOWSKI PINTO - Gostariade saudar aMesa, 0s Senadores presentes, todos que compdem
esta Subcomissdo, os representantes de pessoas afetadas por doengas raras, os representantes do Ministério da Saide, da
Anvisa e demais autoridades aqui presentes, em especial a Deputada Mara Gabrilli, que € nossa parceira nessa batal ha.
Aproveito a oportunidade para dizer a admiracdo que eu tenho pelo seu trabalho e agradecer muito a formagéo desta
Subcomiss&o.

Em primeiro lugar, muita coisa que eu gostaria de falar ja foi dita, mas eu queria pontuar algumas coisas. A primeira
guestdo é em relagdo ao diagnostico precoce, como jafoi bem dito aqui, e essaimportancia do envolvimento da atencdo
bésica de salide, porque, na verdade, pelo nosso Sistema Unico de Satide, tudo perpassa a atengdo basica de salide, e nada
melhor do que esses profissionais serem capacitados no entendimento de doengas raras, pelo menos 0 minimo que sgja,
para ao menos poder desconfiar de que alguma coisa existe.

E a questéo do teste do pezinho também, como diagndstico precoce: infelizmente, nds estamos vivendo uma situagéo
calamitosa no Rio de Janeiro em relagdo ao teste do pezinho. Existem milhares de testes que foram realizados, e até hoje
0s pais ndo sabem o resultado. Ainda ndo ha um local definido para a realizagdo do teste do pezinho no Rio de Janeiro,
infelizmente.

Outra questdo que eu gostaria de pontuar também € a situagdo dos centros de reabilitagdo citados pelo Dr. Fernando.
Muitos ainda néo conseguiram a sua habilitagdo. No Rio de Janeiro, nds temos o Instituto Fernandes Figueira, que atende
criangas, mas o0 Hospital Universitario do Funddo ja estd com todo o processo concluido, e a habilitagdo ainda ndo saiul.
NGs ndo sabemos o porqué.

Ha também o Programa de Assisténcia Ventilatéria N&o Invasiva aos Pacientes Portadores de Distrofia Muscular no Rio
de Janeiro, cuja habilitagdo também aindando saiu, e, por conta de essa habilitagdo néo ter saido, o contrato do Municipio
com o prestador de servigo ndo foi renovado. Ent&o, € uma vitdria que nds estamos correndo o risco de perder. Havérios
pacientes que estao com seus equi pamentos de suporte ventilatério correndo risco.

Existem vérias coisas que precisamos pontuar e buscar solugbes para elas, porque parece, muitas vezes, que nés
caminhamos dez passos e voltamos trés ou quatro nas conquistas por fata de implementacdo realmente de politicas
publicas, por falta de interesse, muitas vezes, politico na situagao.

Nés somos raros, mas somos muitos, como estéo dizendo aqui, por conta da quantidade enorme de pacientesraros que nés
temos. Mas também, como foi dito, nem todos tém a necessidade de medicacdo, e, muitas vezes, cuidados bésicos como
uma hidroterapia, umaterapiaocupacional, umafisioterapia, umacinesioterapia, umafonoaudiologia, um tratamento inter
e multidisciplinar ainda ndo foram alcangados. Existem muitas coisas que precisam ser feitas e revistas.
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A questdo dos medicamentos de alto custo. Qual é alei do mercado? A lei do mercado é se se compra muito, o que
acontece com o prego? O prego cai. Se os medicamentos de uso continuo - que o individuo vai usar para o resto davida
dele - forem comprados alongo prazo, o prego, fatalmente, vai abaixar. Entéo, existem vérios mecani smos a serem usados.

Naverdade, o que aDr2 Maria Ceciliafalou é arealidade nossa. Nés ndo nos sentimos confortaveis em estarmos fazendo
judicializagio. E um desgaste imenso para o paciente, sem a certeza de que ele vai conseguir; e, depois, se consegue, sem
acertezade que vai haver continuidade no tratamento. Entdo, eu acho que nds temos muitas coisas para serem discutidas,
sim.

Existem aguns projetos de lei ja tramitando visando a essa questdo da doenca rara - inclusive, o PL 56, do qual o
Senador Caiado foi eleito Relator - que devem e precisam ser examinados com bastante cuidado. Com a participacéo desta
Subcomissdo, eu acredito que vamos chegar a um consenso e alcancar vitdrias para o bem de todos na verdade, porque
ndo sO o paciente sera beneficiado, mas o préprio Poder Plblico sera beneficiado, como jafoi tdo bem colocado ali pelo
Dr. Antoine. Ganhatodo mundo. O tratamento bem feito, o tratamento efetivo faz com que o paciente ndo fique internado.

No Rio de Janeiro, uma moga estd morando no hospital ha sete anos, por conta de um tratamento inadequado, por conta
de umafalta de suporte ventilatério. Ela estaligada a um aparelho respiratério ha sete anos dentro de um hospital quando
poderia estar na convivéncia do seu lar, com a sua familia, produtiva na sociedade, porque o fato de vocé ter uma
deficiéncia, o fato de vocé ter uma doenga rara ndo impede vocé de exercer a sua cidadania, de ser um cidaddo produtivo
na sociedade.

Agradeco, mais umavez, a oportunidade, o convite quefoi feito e me coloco adisposicdo paraauxiliar no quefor preciso.
Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Eu queria novamente lembrar, como ja fiz, que é importante
colocar o quefoi dito agui - Antoine, acho as suas col ocagBes muito importantes - num papel emandar parao nosso Relator,
porque nés todos estamos sabendo que esta audiéncia publica vai desaguar num projeto de lei, e € muito importante que
as sugestfes que vocés estdo fazendo aqui, €le possa colocar num projeto de lei.

Entdo, eu pego essa contribui¢do, porque ficamuito dificil gravar tudo que se diz em umaaudiéncia publica, se ndo houver
essa contribui¢do por escrito. Ficaaqui 0 meu lembrete.

Eu vou chamar agora a Deputada Mara, por favor.

A SREMARA GABRILLI (PSDB - SP) - Primeiro, eu queriaagradecer muito ao nosso Senador M oka, muito incentivador
da causa das doengas raras - ele foi um dos primeiros Senadores a assinar a Frente Parlamentar Mista em Defesa das
Doengas Raras -, e a0 Senador Dalirio Beber também, que tem participado e tem nos gjudado muito. Aqui ha grupos,
Senador, de pessoas muito aguerridas e militantes ferrenhas da causa, que est&o trabalhando por um bem maior dentro do
Brasil. Entdo, eu tenho muita gratiddo por todos que estéo aqui lutando. E falo em nome da Luciana, que estd aqui, esta
|4, esta em todo lugar Iutando pela distrofia muscular congénita.

A gentetem um projeto delei que agente discutiana semana passada que trata de doengas neuromuscul ares. Eu fico muito
preocupada, Senador, porque acho que, as vezes, a gente fica muito impressionado com a questéo de custos, porque sdo
medicamentos caros, Sao equipamentos caros, mas a gente ja fez muita conta e sabe que, até por conta da judicializacso,
no final de toda conta, vai sair muito mais barato para o Brasil. A gente fala de equipamentos para serem fornecidos
as pessoas que tém alguma doenca neuromuscular que, primeiro, vao evitar ainternagdo, vao evitar pneumonia... Esses
ventiladores: ndo sb o ventilador ndo invasivo, mas o invasivo também é de extrema importancia; alias, é arespiracéo.

E ha uma coisa de que eu néo falei na nossa outra audiéncia: quando eu quebrei 0 pescoco, eu parei de respirar, eu néo
conseguia mais respirar sozinha. Eu parei de me mexer, eu parei de respirar e, como eu fui traqueostomizada, eu também
ndo falava. Eu sb me comunicava através de letras em tabela, piscando, sabe? Eu fiquel por muito tempo assim. O que
me trouxe de volta a poder trabalhar e a exercer cidadaniafoi um ventilador. Se eu tivesse quebrado o pescoco na altura
em que eu quebrei alguns anos antes, provavelmente eu ndo teria sobrevivido porgue esse equipamento ndo existia. Hoje
esse equipamento pode ndo s6 gjudar a salide do Brasil a ficar mais barata quanto fazer com que muitas pessoas tenham
qualidade de vida e outras deixem de morrer, porque, quando vai chegando aépocado inverno, vao aparecendo as pessoas
com distrofiamuscular morrendo por contade insuficiénciarespiratoria. Alguns equipamentos como o assistente de tosse,
gue é o cough assist, e esses respiradores, essa ventilagdo mecanica, sdo fundamentais para manter a salide, aintegridade
das pessoas.
E eu digo ndo so da salide das pessoas, mas da salide do nosso Ministério da Salide. Eu estivelaevi o que éajudicializacdo.
A gente paga tanto por um medicamento que, se fosse precificado e pulverizado por todo o Pais, sairiamais barato eteria
uma cobertura muito maior.
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Sobre 0 nosso projeto de neuromuscular, 0 Senador Sandoval fez um requerimento no plenério do Senado para que ele
fosse para a Comissdo de Assuntos Econdmicos. Ele quer proteger o Brasil, entdo ele esta com medo desse custo. E eu
gueriamuito que todos conversassem com o Senador paramostrar aele que vai ficar mais barato, que, no final das contas,
val ficar mais barato e com muito mais qualidade.

Eu s6 queriafazer este registro e agradecer muito as suas palavras, porque eu fiquei bem emocionada. Obrigadal (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Muito obrigado.
Mara é uma lutadora. Eu tenho certeza de que o Airton Sandoval vai olhar com carinho o parecer.

Eu vou chamar agora agqui a Sr® Aline Silveira, Analista Técnica de Politicas Sociais do Departamento de Gestdo e
Incorporagéo de Tecnologias, acompanhada do técnico Daniel Zanetti.

A SR2ALINE SILVEIRA - Boatarde.

Eu gostaria de cumprimentar todos, cumprimentar 0os Senadores, os representantes dos pacientes aqui, os representantes
do Governo, do Poder Publico.

Eu sou Farmacéutica e trabalho no DGITS, que é o Departamento de Gestéo e Incorporagéo de Tecnologias, que é a
Secretaria Executiva da Conitec (Comissdo Nacional de Incorporagdo de Novas Tecnologias) no SUS.

Vou fazer uma apresentagéo répida.

A Conitec € um 6rgdo colegiado de carater permanente que integra a estrutura regimental do Ministério da Salde. Ela é
uma comissdo composta pelas sete secretarias do Ministério da Salide e mais outras instituices, como a Anvisa, a ANS,
0 Conselho Federal de Medicina, o Conselho Nacional de Salide, o Conas, Conasems. Essa comissdo faz recomendactes
sobre aincorporagdo dessas novas tecnologias, exclusdo de tecnologias, ateracdo e também sobre 0s protocol os clinicos
e diretrizes terapéuticas.

Uma das atribui¢des da Conitec € fomentar a participacéo social, e éaminhaareala. Eu trabalho com esse fomento
a participacdo social, ao diaogo.

Eu gostaria de cumprimentar todas as associagdes de pacientes presentes aqui. Eu sou uma admiradora do trabalho de
voceés, porque eu sei que ndo é facil ser paciente e, além de estar na luta contra a propria doenga, estar nessa luta pela
doenca de toda a populagéo, de outras pessoas que sdo atingidas por essa doenca. Ent&o, vocés estéo de parabéns.

Como foi falado aqui, a perspectiva do paciente complementa a perspectiva médica. Entdo é muito importante,
principalmente quando se trata de doengas raras... S80 muitas doencas, muito diversas entre si, cada uma com suas
peculiaridades. Ent&o, que as pessoas que vivem com essas doencas possam ter voz, possam ser ouvidas. A Conitec tem
aberto cada vez mais as suas portas para o didlogo. A consulta piblica € o principal instrumento de didogo da Conitec
no momento com essa sociedade, e a gente tem buscado, cada vez mais, aprimorar esse instrumento e também outras
acOes de didlogo. E importante a gente ter o feedback de vocés sobre esses instrumentos, sobre as nossas atividades e
acOes nesse sentido.

Eu vou procurar ser breve umavez que temos pouco tempo e ha outras pessoas que querem falar.

Gostaria de convidar as associagdes presentes para um evento que a gente vai promover em S&o Paulo em outubro. E
0 primeiro evento da Conitec para falar com a sociedade. E um evento para associagfes de pacientes, somente com
representantes de associagdes de pacientes, para que a gente possa alinhar e melhorar esse processo de participacéo social
e entender o processo de incorporacdo de tecnologias de salide no SUS, como essa tecnologia chega até nds e como as
pessoas podem se envolver cadavez mais.

E isso, é essa escuta, como estamos fazendo aqui neste momento hoje e como a Comissdo aqui criada tem buscado fazer,
este momento de didlogo, de escuta. Entdo, a Conitec se coloca com portas abertas sempre.

Nos temos alguns protocolos clinicos prontos ja, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. S0 36 protocolos ja
elaborados e mais alguns protocolos em andamento, como da MPS | e Il, Doenca de Fabri, Pompe, PAF. Para vérias
doengas estéo sendo elaborados protocol os clinicos, diretrizes estdo sendo el aboradas para que esses tratamentos possam
ser disponibilizados da melhor maneira possivel para essa populagéo.

Eu gostaria de perguntar se o Daniel, que me acompanha aqui, pode ter a palavra, ja que ele pode dar informacdes mais
especificas.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Como n&o?
A SR2ALINE SILVEIRA - E isso. Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Obrigado.
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Pois nédo, Dani€l.

O SR. DANIEL ZANETTI - Obrigado pela oportunidade de falar.
Acho que a Aline ja contemplou principal mente as informagdes rel acionadas ao DGITS.

N6s temos 36 protocol os prontos hoje para doengas raras. E um niimero muito baixo diante de 8 mil doengas, mas temos
nos esforgado muito para aumentar esse niimero de protocol os, mas principal mente para fazer protocol os com qualidade,
com as melhores evidéncias cientificas disponiveis no momento para esses pacientes.

Sabemos que as vezes ndo ha estudos muito robustos para pacientes com doencas raras devido ao niimero desses pacientes,
mas temos utilizado os melhores estudos cientificos e as melhores evidéncias disponiveis. Acho também que j& foi
contemplada toda a parte orcamentaria e toda essa dificul dade.

N&o vou me alongar aqui, mas acho que uma coisa importante na qual esta Subcomisséo pode insistir € a necessidade
de que a indlstria farmacéutica traga pregos mais justos para os medicamentos para doengas raras. Os pregos que sdo
aplicados sdo exorbitantes e ndo contemplam de fato a possibilidade de esses pacientes a eles terem acesso. Entdo, se a
inddstriatambém puder nos ajudar trazendo precos mais préximos de umarealidade maisjusta... No caso desses pacientes
com doengas raras, quando é feita a pesguisa clinica, vocé usa um ndimero muito menor de pacientes. Entdo, o custo para
aproducéo dessas informagdes também € menor. Portanto, acredito que, nesse sentido, a gente pode contribuir.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Daniel, vocé sabe que 36 para 8 mil é uma diferenca muito
grande. N6s temos 8 mil casos de doencas raras - pelo menos € a informacdo que eu tenho -, entdo ter 36 protocol os
significa que nds precisamos avangar muito nesse aspecto. Mas claro que é um comego, e eu agradeco a presenca de vocés
dois aqui, sobretudo pela forma sincera com que se colocaram, tiveram a humildade de dizer que reconhecem que isso €
pouco, mas que sdo protocol os bem feitos e que se pretende acelerar isso.

Acabaram os representantes que vieram aqui em nome do Poder Pablico - eu achel importante esse contraponto, ndo é?
Eu vou chamar, ent&o, o Dr. Gustavo San Martin, Presidente da Associagdo de Amigos Multiplos pela Esclerose (AME).

O SR. GUSTAVO SAN MARTIN ELEXPE CARDOSO - Boatarde atodos, boatarde a Mesa.

Quero comegar agradecendo a oportunidade de conseguir olhar nos rostos de todos que colocam a gente num caminho
superburocratico. A gente ndo consegue ter um ponto de partida, achar aquele fio dameada, esse € 0 problema que agente
encontra quando vai falar de doencas raras.

Obrigado, Senador, pelo convite.

Acabei chegando um pouco atrasado, mas vou me permitir falar enquanto paciente, afinal de contas sou SUS-dependente
e, quando eu entrei, eu vi aAnvisa, eu vi Interfarma, eu vi Conitec, eu vi os Parlamentares, e eu vi a sociedade civil agui.
E asociedade civil mostra... Quando agente olha... A gente praticamente espera que, no final desta reunido, saiamos com
alguma coisa mais concreta. E o senhor bem falou: muitas vezes uma audiéncia publica acaba e a gente ndo sabe para
onde agentevai.

Ent&o, primeiro, eu queria trazer alguns pontos que eu ouvi: faltam estudos, demora a aprovacéo da Anvisa, precos ndo
s30 téo justos, o problema que é ajudicializagdo, falta de pesquisa clinica. A verdade € que, sendo um plano de trabalho
ao qual nos propomos aqui dar uma sequéncia... Eu, enquanto Administrador, prefiro deixar o item aitem e o tépico por
topico para aquela proposta em relagdo a qual o senhor pediu um més para que a gente a faga. Agora eu queria trazer
exatamente essa questdo de a gente conseguir olhar para questdes bésicas.

Qual foi a Ultimavez que vocé, por exemplo, Regina, saiu parajantar com a sua familia e ndo pensou em nada além de
mucopolissacaridose?

(Intervengéo fora do microfone.)
O SR. GUSTAVO SAN MARTIN ELEXPE CARDOSO - Do Toni, se eu fizer amesma pergunta, a resposta nao vai
ser nada diferente.

Quando a gente fala em doenca rara, a gente se atém tanto a remédio, a prego, a judicializacdo... Anteontem eu falava
com um pai cujo filho tem atrofia muscular espinhal, e ele me falou que havia quatro anos que ndo saia para jantar com
sua familia. Eu trago uma reflexdo - depois a gente parte para o trabalho, arregaca a manga - sobre o custo social de
conviver com uma doencarara.
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Eu, enquanto portador de umadoengarara... Eu tenho esclerose mltipla, que, dentre asraras, € menos rara, muito menos
rara. Dentre asraras, eu quase tenho vergonhade falar que tenho esclerose mltipla, porque a gente tem protocol o clinico.
Quantas doencas tém protocolo clinico dentre as raras? Eu quase fico sem graga de faar que eu sou SUS-dependente,
apesar de ter muito orgulho disso. E que, a0 mesmo tempo, eu vejo pais de pacientes e maes de pacientes enxergando
as vezes como Unica solugdo o que a gente tanto combate. E a AME também acredita que ndo € via judicializagdo que a
gente vai resolver o problema, mas muitas vezes a gente se atém a esse problema superficial e deixade pensar no impacto
no diaadia, navida

Eu costumo dizer que viver bem com uma doenca € pensar menos neladurante o dia, mas, quando eu acordo e vou dormir
s0 vivendo em funcdo dela, fazendo fisioterapia ou ndo conseguindo acessar a fisioterapia, que qualidade de vida eu
tenho? A minha briga como paciente de esclerose multipla e gestor de umaorganizagdo que militapor quem tem esclerose
multipla é para manter o adulto jovem trabalhando, mas a gente milita para que ele continue trabalhando porque ele tem
acesso a medicacdo. H4 muito que se trabalhar. A gente tem tido um didlogo com a Conitec hd algum tempo, e eles tém
sido superabertos e solicitos a trabahar a incorporacéo de novas tecnologias - inclusive esta semana trabalhamos sobre
iSSO -, mas e quem ndo tem nem protocol0? Sera que o problema € inser¢éo no mercado no trabalho? Parece-me que néo,
porque ainda ndo se pode trabalhar com menos de 18 ou 16 anos, e muitas criangas dessas, que ndo tém nem acesso a
remédio, ndo chegam aos seus 10 anos de vida.

Ent&0, 0 que me proponho aqui - pego licencaparaisso - € muito maisafalar enquanto paciente com umavisdo deimpacto
social. O trabalho, a gente deixa para as préximas reunifes e, ai, enquanto sociedade organizada, a gente bola um plano
de trabalho para poder discutir isso com o apoio superimportante de vocés.

Ent&o, muito obrigado pela oportunidade de conseguir dividir isso com vocés e por finalmente ver todo mundo numa
mesma mesa.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Eu quero agradecer ao Dr. Gustavo e dizer para ele o seguinte.

Dr. Gustavo, na minha familia h4 uma doenca que era conhecida como Coreia de Huntington - hoje é Doenga de
Huntington. Eu tenho vérios primos e vérias primas que foram acometidos por essa doencga e perderam a vida muito
precocemente. Entdo, V. $* esta se referindo a alguma coisa com a qual eu ja convivi. Eu convivi com um primo, eu
brincava com ele, e ele ndo a cancou os 30 anos de vida. Entdo, eu acho que é uma coisa...

Agora, nds temos que tratar isso, como eu disse, com firmeza, com ousadia, mas sempre da forma mais tranquila, no
sentido de alcancar 0s nossos objetivos. E o que é alcancar os objetivos? E que todo mundo tenha protocolo, que todo
mundo tenha o remédio quando necessario e que os diagndsticos sejam feitos o mais precocemente possivel. V. S2tem
razdo: ha muita gente morrendo sem saber, sem diagnéstico. Eu sei disso. Por isso mesmo que, no caso de todas as
audiéncias publicas que houve sobre doencas raras, mas ndo so sobre doencas raras, eu sempre me interessei. Entdo, eu
quero dizer para vocés que, se depender desta Subcomisséo, nds vamos até o final. N&o estou prometendo aqui que nés
vamos resolver o problema de todo mundo, mas vamos pelo menos lutar para avancar, paramelhorar a qualidade de vida
das pessoas. Eu vou ficar muito feliz se 0 meu mandato servir parafazer avancar essa questdo das doencas raras.

Eu ndo sai se haalguém aqui, mas, naminhalista...
(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Regina ndo esta...
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Regina Préspero, Presidente do Instituto Vidas Raras.
Desculpe, Regina, e afalha é minha, ndo é da Assessoria ndo.
A SRaREGINA PROSPERO - N2, Senador, ndo tenho nem o que dizer. Eu estou muito sensibilizadacom o acolhimento

gue a Casa nos proporcionou. Ha muitos anos a gente vem pedindo esse acolhimento, e acho que chegou 0 momento:
diante de tudo o que a gente tem passado, de um cendrio t&o ruim, a gente vé umaluz no fina do tanel.

Eu acho que boa parte do que eu iriafalar jafoi dito agui. Entdo, eu vou até resumir e me proponho também a mandar
por e-mail, via assessores, aquilo que vamos colocar.

Durante dois anos nés trabal hamos ef etivamente na construcdo de uma politica pablica voltada para a pessoa com doenca
rara. Refiro-me a Portaria 199, assim como disse o Toni. Essa portariando esta perfeita, mas ela esta muito bem elaborada,
e ela precisa € de um incentivo. E preciso que se faca valer os direitos que o cidado brasileiro tem ali em relagso as
doencas raras.
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A politicafoi divididaem quatro eixos, €laestdbem detalhada, e muitos dos protocol os clinicos j& estdo prontos. Algumas
doencas podem adentrar em protocolos j& prontos. Ent&0, o que eu acho que é preciso neste momento? E dar uma maior
atencado a Portaria 199.

Muitos centros que ja sdo centros de referéncia ndo estdo conseguindo se cadastrar nessa portaria para receber o selo,
aquele selinho que vai mostrar a todo mundo que ele € um centro de referéncia - apesar de ele ja ser. Por exemplo, o
Hospital das Clinicas de S&o Paul o aindanéo tem esse selo de referéncia, e eu soube que el etirou asubmissao ao Ministério
da Salde devido a quantidade de exigéncias que o Ministério faz. Entdo, talvez sgja possivel mudar alguma coisa para
facilitar o credenciamento desses centros de referéncia e, assim, 0s pacientes terem um local ao qual recorrer e 0s centros
de referénciaterem o subsidio necessério paratrabalhar.

Em contrapartida, o diagndstico precoce. Nés somos defensores... O meu instituto é defensor do diagndstico precoce ha
muitos anos. N&o sdo so 20 patologias que podem ser diagnosticadas no Exame do Pezinho Ampliado, sdo 53. S&o 53
patologias que terdo a chance de ter o curso natural da doenca modificado se 0 Ministério da Salide incorporar isso. Todas
as vezes que eu peco isso para o Ministério da Salde vem para mim o mesmo oficio dizendo que o custo € muito alto.
O custo ja é dlto, e talvez ndo segja tdo mais ato do que a gente esté pagando hoje fazer essa incorporacdo. S6 que vai
haver uma diferenca grande; uma familiavai ter modificado o curso natural da vida do seu ente. Como vocé pode exigir
um protocolo clinico em que as criancgas so tenham direito ao tratamento se tiverem o diagnostico até os 12 meses se 0
problema da crianca sO vai aparecer apos 0s 24 meses? 1sso € totalmente incoerente. Entdo, tudo bem, quer que sgja até
0s 12 meses? Vamos colocar no Exame do Pezinho, vamos mudar essa situagao.

Portanto, do que precisamos hoje? De fazer valer uma portaria que ja existe, e, de repente, ndo precisar construir mais
nada; colocar o Exame do Pezinho Ampliado, fazendo valer no Paisinteiro. No Rio de Janeiro, temos hoje 104 mil exames
parados porque ndo ha quem faca o teste, ndo ha quem pague - e 1a sO sdo seis. Precisamos subsidiar tudo isso também.
Precisamos de incorporag@o de medicamentos com mais urgéncia. E, no caso da nossainfeliz judicializagéo, as compras
sairem. S6 para se ter umaideia, ndo houve compraainda. Os nossos meninos estéo fadados aficar dois atrés meses sem
remédios porque ndo existe hoje nenhum processo de compra em andamento.

E aqui vou dizer o que eu disse para uma pessoa do SCTIE, em 2008, quando ele me disse que ndo sabia o que eu estava
fazendo la quando pedia a incorporacdo de medicamentos sabendo que nossas criancas ja estavam sendo acol hidas por
judicializacdo: "A judicializacéo, infelizmente, € um mal necessério, mas ndo é aresposta que queremos. Queremos € que
as politicas efetivamente tenham um curso natural, que é em que trabalhamos'. Desde 2014, existe uma portaria que néo
esta conseguindo se efetivar, sd ha 700 cadastrados e temos 27 entes da Federac&o. Ent&o, precisamos trabalhar mais.

Eu gostaria de pedir encarecidamente avocés, que sdo anossa ancora, anossaluz do fim do tanel, que nos ajudem afazer
valer aquilo que j& esta construido para que, assim, consigamos, em um tempo mais curto, dar beneficios para 0s nossos
assistidos, que sd0 muitos e que precisam dessa chance.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Vou pedir paravocé anotar aqui. Este aqui € o e-mail do Senador
Ronaldo Caiado. E gandre@senado.leg.br. Vou repetir: gandre@senado.leg.br. VVocés podem mandar sugestdes. Tudo
bem?

Aqui, como Ultima inscrita, a D. Maria José Delgado Fagundes, Diretora de Inovacdo e Responsabilidade Social da
Associacdo da | ndustria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma).

A SR2aMARIA JOSE DELGADO FAGUNDES - Boatarde a todos os presentes.

Boatarde, Senador Moka. Nasuapessoa, cumprimento esta Subcomissdo e agradeco pelaoportunidade de estar compondo
este momento historico, de estar fazendo parte do grupo que auxiliara e subsidiara a Casa para as melhores solugdes que
as pessoas com doengas raras precisam no Brasil.

Trabalho ha pouco tempo - vejo aqui pessoas dizendo que trabalham ha 12 anos, ha 20 anos; a Reginatalvez sejaamais
antiga-, h&cinco, seisanos comisso, e posso relatar aqui 0 avanco importante que essas pessoas fizeram nahistériado Pais
nesses Ultimos cinco anos. O que mais me deixasatisfeita é vé-las agui, nesta Casa e nesta Subcomi sséo, complementando,
trazendo solugdes que se complementam umas com as outras. 1Sso, para mim, ndo tem prego.

Ja vi coisas das quais ndo gostei de participar, ndo gostei de ver a separagdo de pessoas lutando pela mesma causa de

maneiradiferenciada, quando o mais saudavel seriafazer o que estdo fazendo nesta Comissao: lutar juntos, fortalecendo-
se com a capacidade que tém de enfrentar os problemas.
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Como foi solicitado pelo senhor na audiéncia piblica, tomel a liberdade de levantar alguns temas que sdo importantes
para aindulstria, mas, com certeza, enviarei também em forma de contribui¢do, para que o relatério do Senador Caiado
possa contemplar também o que é importante para podermos avancar.

A aprovacdo do PLC 56/2016, como eu disse naquel e dia na audiéncia publica, acho que é de grande importancia porque
sera a primeira lel brasileira que as pessoas com doencas raras terdo no Pais. Entdo, ela € histérica, ela é uma lei que
tem uma estrutura bastante importante, que institui a politica através de umalei. Asssm como a Conitec, no passado, era
estabelecida por portaria e hoje conta com uma lel que rege suas atividades, € importante que as pessoas com doengas
raras tenham uma politica instituida por lei. A portaria é o que temos, € como caminhamos desde 2004, tentando fazer
gue fosse uma verdade e uma necessidade cumprida pel o Estado brasileiro, mas a vemos fragmentada ao longo dos anos.

Ent&o, hoje, 0 apelo agqui das associactes de pacientes para fortalecer aimplementacdo da 199 €, de novo, um retrato do
gue a gente javiu no passado. Também compartilho com eles aimportancia desse apoio, mas acho fundamental que esta
Casa possa of erecer ao Pais e as pessoas com doencas raras - ndo importa que sgjam 13 milhdes de pessoas - umalei que
garanta seus direitos em outra instancia, em outra possibilidade de discussdo.

Uma coisaimportante que jafoi ditapela Daniela Marreco, da Anvisa, arespeito de registro sanitério e registro de preco,
€ que a Anvisa tem acelerado bastante a andlise de registro sanitario - reconhecemos isso -, e o registro de pregos passa
realmente por aquilo que ela comentou: a legislagdo tem um véacuo, e ndo ha prazo para solicitar o registro de preco,
mas isso também ja estd sendo discutido. A Interfarma defende que o registro sanitério e o registro de precos devam ser
solicitados de maneira emergencia pelas empresas que querem vender medicamentos no Brasil. Entdo, temos 0 nosso
posicionamento nesse sentido, o que é importante porque o registro de pregos vai viabilizar a submissdo dessa droga para
aincorporagdo na Conitec, no sistema publico de salide.

Temos outros entraves com a Conitec, e também acho importante ressaltar, que sao os prazos de analise apds submissao.
A gente sabe que, historicamente, ha varios PCDTSs prontos, de doengas raras, e que a atualizagdo daqueles acerca dos
quais o Ministério fez 0 compromisso de, assim que a politicafoi publicada, até 2018 entregar... Quarenta e sete PCDTs
exclusivos para doengas raras estéo engatinhando. Ent&o, os 15 primeiros que foram divulgados e que seriam publicados
até 2015 até agora nao foram.

Entdo, foram definidas 5 doengas, como eu disse também na audiéncia, cujos PDCTs estdo sendo elaborados. Umajafoi
incorporada, que é Mucopolissacaridose |, mas a gente ndo sabe quando isso vai acontecer para a Mucopolissacaridose
I1, porque ha a consulta piblica, que a gente ndo sabe quando vai ser concluida. Essa, particularmente, tem um fato queja
foi mencionado pelo Tonl e que infiro ser outra dificuldade que a gente enfrenta na elaboracdo dos PCDTSs. Eles, em sua
maioria, ndo sdo produzidos por um nimero de profissionais que tenham conhecimento de doengasraras, considerando até
o que aCeciliafalou, ou sgja, que temos apenas duzentos e poucos médicos geneticistas no Brasil. Mas temos geneticistas
gue tém capacidade de fazer um PCDT para uma doenga rara, olhando a epidemiologia da doenca e fazendo de acordo
com €ela, e ndo uma publicagdo como a que foi feita paraa Mucopolissacaridose |1, que determina que o diagndstico sgja
feito até 12 meses. Se o tempo de diagndstico médio, no Brasil, para doencgas raras é de trés anos, como um PCDT pode
ter trazer isso, Senador? Ha um erro técnico.

Entdo, outro pleito que agente faz e que € importante para aindustria, para as associagoes de pacientes e para os pacientes
€ que os técnicos que vao elaborar, os profissionais que sdo responsaveis por definir o processo, o critério do tratamento
de uma doenca no Brasil seja composto por profissionais que entendam o que estdo fazendo, entendam a epidemiologia
da doenca, que fagam PCDTSs e propostas, inclusive de consultas publicas, que segja adequadas para a doenga como €la
realmente é.

Portanto, a proposta da Regina € importante porque define que, se é parafazer em 12 meses, se amplie o Teste do Pezinho.
Estamos falando de Teste do Pezinho ha quantos anos e ndo temos ainda os 58 testes necessérios para que tenhamos
solugdes melhores de salide publica para o Brasil, Senador?

E preciso que problemas como esse sgjam sanados na origem. Nesse PCDT para Mucopolissacaridose 11, se houver
incorporacdo, como estadefinido, paradiagndstico até 12 meses, vamostratar quantos pacientes com Mucopolissacaridose
[1? Dez? Os que nascerdo a partir de agora? Quantos trataremos? Entdo, é dificil saber o quanto se lutou por um PCDT,
0 quanto se lutou para que o Ministério fizesse os PCDTs para doengas raras que estdo instituidas pela politica, pela 199.
E, gquando isso comega a acontecer, comega a haver erro técnico dessa natureza... Entdo, € importante que a gente reflita
sobre isso.

Faco outra proposta aqui, Senador. Fico ouvindo alguns posicionamentos e pensando que esta Subcomissao tem que
trabalhar e ter resultados. Como o senhor fez 0 compromisso aqui? O senhor disse que fariaa aprovacédo da Subcomissao
na semana seguinte, e assim o senhor fez. O senhor disse que traria esta reunido, e assim o senhor trouxe. Agora, acho
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importante trazermos a Conitec aqui para que possamos ter essa conversa aberta, assim como vamoster com aSAS, Seria
importante que a Conitec viesse aqui paraouvir as dificuldades que todos temos. Temos dificul dades de farmacoeconomia
apresentada pelas empresas, quando submetem um pedido para incorporar um produto no SUS. Eles sdo indeferidos
porque 0 modelo ndo é adequado.

Qual seria 0 modelo adequado? Transparéncia, Senador, transparéncia. Precisamos saber e fazer da melhor maneira
possivel. N&o vamos submeter pedidos de incorporacéo para serem indeferidos, sob o argumento de que os medicamentos
nao tém qualidade e ndo estdo adequados para serem utilizados no Brasil quando foram aprovados pelaagénciareguladora
e quando seus precos jaforam registrados. Essa € uma situagdo que também néo é adequada para o setor, paraaindustria.

Regularizaco de compra de medicamentos incorporados, como 0 senhor bem colocou no comego: mais de 5% da
judicializagdo esti nesse item, e aquilo que é incorporado ndo é comprado. O que acontece? O paciente morre.

Como aReginafalou, o paciente ndo pode ficar sem o medicamento. Talvez sgjamelhor ndo comegar atratar. E preciso ter
clareza de que o paciente precisa de 12 meses de tratamento, ele ndo pode ter 6 meses de tratamento, Senador. O paciente
piorademais e va a 6bito quando ndo tem uma regresséo da doenga de maneira... Talvez nem recupere mais as sequelas
que adquiriu nesse periodo. Isso chega a ser cruel naminhaandlise, e digo isso ndo como representante da inddstria, mas
COmMO guem tem paciente em casa

Outra coisa que também identificamos e que € importante dizer agui € que incorporagdes ja autorizadas, publicadas, que
tém 180 dias de prazo para o sistema receber 0 medicamento, ficaram 12 meses esperando compra, medicamento para
Alzheimer.

Precisamos resolver essas coisas para podermos avangar mesmo, porque conquistamos e perdemos, como alguém falou.
Quando vocé perde, como a Clara falou, um ou dois anos de cinco anos de avanco, é muito para essas pessoas. Elas ndo
podem esperar.

O nosso pleito, de maneira geral, fica nesses itens que mencionei. Faco questéo de mandar as contribuicles.

Pelo diagndstico precoce sempre lutamos, lutamos nas apresentacoes que fiz nesses Ultimos cinco anos, porque é ele que,
naverdade, vai dar todaa solugéo paraamelhoriadavidadesse individuo, sejadasuaqualidade de vida, dasuaintegracdo
social, tudo de que precisa. Isso € importante, sim. Temos hoje trés anos de média para o diagnéstico, peregrinacéo de
maes em consultorios, ambulatorios, associagdes de pacientes. Entéo, é preciso que isso sgja resolvido, a gente apoia, €
importantissimo para nos.

Fico por agui com os agradecimentos e com esperanca de que o senhor possa realmente fazer, com esta Subcomisséo,
um trabalho de construcéo e avanco para aquilo que as pessoas com doencas raras no Brasil precisam e merecem. Muito
obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Alguém pode estranhar a presenca da Maria Jose, mas ela
representa a industria farmacéutica. Acho importante que a gente ouca também as pessoas que estéo interessadas em
colocar esses medicamentos a disposi¢cdo. Claro que ninguém agui esta querendo trazer um representante da indistria
porgue queremos que esses remeédios sejam importados, que sgjam vendidos. Ao contrério, queremos é fazer com que
acabe ajudicializacdo, que 0s pregos caiam, e que agente possafazer isso o maisrapidamente possivel. Dai asuapresenca.
Confesso, Maria José, que, de metade do que vocé falou, ndo tenho ideia - vou ser sincero agui -, porque é um assunto
extremamente técnico e que diz muito respeito ainteracdo entre aindUstria e aqueles que decidem a forma pela qual sera
feita, como serdo os procedimentos. Eu ndo sei se esta Subcomisséo tem autonomia para pedir para a Conitec vir agui.
N&o sei, vou consultar, mas, se tivermos, ndo tenho ddvidas de que vamos pedir para que representantes venham aqui,
talvez, em reunido mais especifica entre aindistria...

(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Como?
A SR2MARIA JOSE DEL GADO FAGUNDES - A Conitec esta aqui ja.

O SR. DANIEL ZANETTI - A Conitec estd aqui representada pelo Ministério da Salde.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Eu sei, mas 0 que ela esta falando é especifico. Elaesta falando
em umareunido entre a Conitec e aindistria.

(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. DANIEL ZANETTI - A gente néo...
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A SR2MARIA JOSE DELGADO FAGUNDES - N0 é entre a Conitec e aindUstria. A Conitec e todos aqui, assim
como o senhor propds que fizéssemos com a SAS...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - HAum debate... Hasim!

A SR2MARIA JOSE DELGADO FAGUNDES - E, assim, que a gente pudesse colocar as nossas dificuldades e ver
COMo avancar.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Isso, com certeza, nés podemos fazer.

Bom, algumas coisas...

Primeiro, o meu Vice-Presidente, 0 meu caro Senador Dalirio Beber.

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social DemocratalPSDB - SC) - Rapidamente, apenas para dizer que nés vivemos
uma tarde muito especial, afinal de contas nos tivemos a manifestagdo, a contribuicdo, de 11 palestrantes mais a Mara
Gabrilli. Entdo, foram 12 palestras que nds ouvimos sobre uma matéria que desperta muito interesse, 0 que aumenta a

responsabilidade da Comissdo com certeza - ndo €, Senador Moka? -, porque, afinal de contas, passa-se a conhecer e a
vivenciar o apelo, o sofrimento de cada grupo de cidadaos que sdo portadores de doengas raras.

Assim, tenho certeza de que, com essa disposi¢ao e todos nds desarmados, apenas olhando aquilo que, de fato, pode e
deve ser alcangado, nds vamos construir e, com certeza também, em funcdo da prépria relatoria de alguém que tem uma
experiéncia profissiona e uma grande sabedoria, que € o Senador Ronaldo Caiado, haveremos de produzir, ao final, um
trabalho que vai gjudar.

E aquilo que disse 0 nosso Senador Moka: se ele conseguir, ao final dos trabal hos desta Subcomissio, que ele requereu e
Cuja aprovacdo conseguiu, fazer com que se produza algo que melhore a vida de todas as pessoas portadoras de doengas
raras, ele se dard por satisfeito. E tenho certeza de que essa satisfagdo serd de todos os membros da Subcomissdo, bem
como de todos aquel es que estéo contribuindo com as suas informagdes precisas, contribui¢des essas que nos vao gudar
aproduzir, de fato, algo de bom paratodo mundo.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Eu gostaria de sugerir o seguinte: ndo da para nos ficarmos
nos reunindo de semana em semana, até porgque nos Ndo vamos ter tanto assunto assim para tratar e nds temos muitas
coisas para verificar. Entéo, eu ia sugerir umavez por més. Assim, como hoje € dia 12 de setembro, quem sabe, no dia
12 de outubro...

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Ah, éferiado!
(Intervengéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Dia 17, terca-feira, esta bom paravocés?
(IntervencBes fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Esta bom.

Ent8o, fica marcado paraterca-feira, dia17. Atél4, eu espero que vocés ja mandem as contribui¢des. Eu vou falar com
0 Marcelo e vou falar também com o pessoal da...

(Intervengéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Como?
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Sim, Fernando! Desculpem!
Por que é que eu estou te chamando de Marcelo?
Fernando, me desculpe. Mil desculpas!
Vou falar com o Dr. Fernando se nés poderemos fazer aquela rodada aqui e, também, com o pessoal da Conitec enquanto
iSs0.
(Intervengéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Ou marcamos para terca-feira a reunido para fazermos isso e
outras coisas que aparecerem.
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A SR2ALINE SILVEIRA - Qual é adata, Senador - me desculpe -, que 0 senhor esta propondo?

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Eu estava propondo, inicialmente, entre 12 de setembro e 17 de
outubro, mas, agora, estou achando que, no dia 17 de outubro, talvez, a gente possa fazer as duas coisas, isto €, aproveitar
areunido, fazermos a discussdo com o Dr. Fernando e com o pessoa da Conitec.

A SR2 ALINE SILVEIRA - E que esse evento para 0 qual eu convidei as associagdes de pacientes vai ocorrer nessa
semana, nos dias 19 e 20. Entdo, como varias pessoas do DGITS estardo presentes a esse evento, nessa semana, fica
complicado para a Conitec. Entdo, se pudesse ser na semana seguinte...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Dia 17, ent&o, vocé ndo pode.
A SR2ALINE SILVEIRA - E, parands, da Conitec, vai ficar um pouco complicado. Se pudesse ser na proximasemana...
Sera que é possivel?
Dia 15 é domingo.
(Intervencdes fora do microfone.)
A SR2ALINE SILVEIRA -E...
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Tem dia 10... Mas o dia 12 é feriado!
(Intervencdes fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Entéo, dia 24?
A SR2ALINE SILVEIRA - Pode ser. Dia 24, ent&o.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Pode ser?
Pode ser dia 24? (Pausa.)

Ent&o, dia 24 de outubro seraanossa proximareunido. Ai, entdo, ela seraum pouco maislonga, porque ndsvamos discutir
essas coisas todas aqui. Esté certo?

A SR2ALINE SILVEIRA - Senador, eu so queria aqui finalizar rapidamente.

Sobre esse evento parao qual eu convidei o pessoal, quero lembrar que as inscri¢des sO vao até hoje. Entéo, o pessoa das
associaghes que quiser se inscrever, por favor, entre no site da Conitec. E um outro momento de diélogo.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Regina.
A SR2REGINA PROSPERO (Fora do microfone.) - E possivel adiar por mais uma semana? E porque no dia 24...
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Ai vai...
(Intervencdes fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Regina...
A SR2REGINA PROSPERO (Fora do microfone.) - Antes ento...
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Antes nds temos um feriado, Reginal
(Intervencdes fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - E que o dia 12 é feriado. O pessoal ndo vem. Podemos tentar
adiantar para o dia 3 de outubro.

Dia 3 de outubro d&?
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Hein, pessoa ? Dia 3 de outubro tudo bem?
(Intervencdes fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Ai agente ficacom um pouco mais de tempo.
Dia 3 de outubro pode ser?

(Intervencdes fora do microfone.)
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O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Entao, as 14 horas, neste plenério aqui.
Esta bom?

A SREaMARIA CLARA MIGOWSKI PINTO - Senador, o senhor me permite fazer um convite as pessoas que aguii
estéo?

Amanha nés vamos ter uma audiéncia publica sobre Distrofia Muscular de Duchenne, as 15 horas, na Camara dos
Deputados.

Deixe-me ver exatamente o local...
(Intervencéo fora do microfone.)
A SREMARIA CLARA MIGOWSKI PINTO - Plenério 13 da Camara dos Deputados.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Estamos eu e o Dalirio aqui. Eu faco o convite, mas € que a
guarta-feira, parands, Maria Clara, € um dia complicado, porque nds somos poucos Senadores e um monte de comissdes
paraatender.

Eu tenho certeza, por exemplo, de que a Senadora Ana Amélia e o Senador Ronaldo Caiado também.
A SREMARIA CLARA MIGOWSKI PINTO - Certo.
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Mas, se eu puder comparecer...
A SREMARIA CLARA MIGOWSKI PINTO - E um convite ao auditdrio também, atodos os presentes.
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - E amanha a que horas?
A SREMARIA CLARA MIGOWSKI PINTO - Amanhg, as 15 horas, no Plenario 13 da Camara dos Deputados.
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Perfeito.
(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Pois néo.

(Intervengéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Perddo: que o Nordeste pudesse...

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Eu vou submeter...
(Intervengéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Eu posso fazer dia 10, s6 que 0 meu medo...
(Intervengéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Eu havia sugerido dia 17.

(Intervengéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Pois €, mas alguém me disse aqui que...
O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social Democrata/PSDB - SC) - A Regina
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - A Regina disse que ndo pode no dia 24.
(Intervencdes fora do microfone.)
O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social Democrata/PSDB - SC. Fora do microfone.) - Moka, e 7 de novembro?
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Nao, ndo. Néstemos umadia...

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Socia Democrata/lPSDB - SC. Fora do microfone.) - E se nés fizéssemos na quinta-
feira pelamanhd? Dia 26?

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Dia 3 de outubro.
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O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social Democrata/PSDB - SC. Fora do microfone.) - Dia 3 de outubro eles ndo podem.

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Quem n&o pode?

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social DemocratalPSDB - SC. Fora do microfone.) - A meninaladetras...

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Nao, néo; dia 3 de outubro ela pode.

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social Democrata/lPSDB - SC. Fora do microfone.) - N&o pode. L& atras ndo pode.
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social Democrata/PSDB - SC) - N&o pode. Ela quer, justamente, que seja para frente,
porqgue fica muito proximo de hoje.

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Sim, entendi. J4 entendi.

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social Democrata/PSDB - SC. Fora do microfone.) - Porque é muito proximo e ela
ndo tem dinheiro.

Ent8o, se tu colocasses, de repente, no dia 26 pela manha, uma quinta-feira, seriaruim?
O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Senador, é que... Tem que ser dia 24.
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Socia DemocratalPSDB - SC. Fora do microfone.) - Dia 24 elando pode. A Regina
ndo pode.

(Intervengéo fora do microfone.)
O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Socia Democrata/PSDB - SC) - Sim, dia 31! Dia 31 de outubro.
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Dia 31 de outubro ficabom para vocé?
(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Ficabom para vocé, Regina? Ficabom?
(Intervencdes fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Ah, mas ai ndo tem jeito.
(Intervencgéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MS) - Bom, eu tenho que decidir.
Fica marcada para o dia 31 de outubro a nossa préxima reuni &o.

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Wademir Moka. PMDB - MS) - Antes de terminar, eu passo aleitura do seguinte requerimento:
REQUERIMENTO N°, DE 2017-CASRARAS

Requeiro a realizacédo da 32 Reunido da Subcomissio da Comissdo de Assuntos Sociais (Doencas Raras) no dia 31/10.
Autoria: [Senador Waldemir Moka.]

As Sr3s e 0s Srs. Senadores que concordam permanegam como Se encontram. (Pausa.)
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Waldemir Moka. PMDB - MYS) - Entéo, agradecendo a presenca de todos, o esfor¢o de todos,
declaro encerrada a presente audiéncia publica.

(Iniciada as 14 horas e 07 minutos, a reunido € encerrada as 16 horas e 42 minutos.)
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