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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
13/12/2017 - 642 - Comissdo de Assuntos Sociais

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Declaro aberta a 64 Reunido, Extraordin&ria, da Comissdo de
Assuntos Sociais da 32 Sesséo L egislativa Ordinéria da 55 L egislatura do Senado Federal.

Antes de iniciarmos 0s nossos trabal hos, proponho a dispensa da leitura e aprovagdo da ata da reuni&o anterior.

Os Srs. Senadores que aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado.

A presente reunido destina-se ao comparecimento esponténeo do Ministro de Estado daSalde, S. Ex?0 Sr. Ricardo Barros,
nostermosdo art. 50, §1°, da Constitui¢&o Federal, combinado com o art. 397, 81°, do Regimento Interno do Senado, para
expor e explicar sobre o tratamento de doencas raras no Brasil.

Primeiramente, eu gostaria de passar a palavra ao Senador Moka, que é o Presidente da Subcomisséo de Doengas Raras.
N&o se trata de uma audiéncia isso. O Ministro veio espontaneamente depois de varias conversas com a Subcomissao.
Ent&o o Senador M oka pode brevemente nos dar umaideia dos trabal hos da Subcomisséo. Depois, S. Ex2 0 Ministro terd
30 minutos para fazer sua exposi¢ao, e abriremos a fase interpelacéo pelas Srés e Srs. Senadores inscritos. E, da plateia,
guem quiser ja mandar alguns questionamentos pode enviar, que seréo todos aqui colocados e oralmente respondidos
pelo Sr. Ministro.

Por favor, Patricia.

Quem vai buscar asfalas?

Quem jaestiver afala escrita pronta levante a méo, que comecaremos a atender.
Com apalavra o Senador Moka.

O SR.WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Bem, vocés percebem que esta audiéncia é diferente, porque é regimental .

A Presidente da Comissdo, Senadora Marta Suplicy, preside a sessdo, e venho fazendo reunides com vocés, na condicdo
de Presidente de uma Subcomiss&o.

Ja expliquel para algumas pessoas que me procuraram; era normal, nas nossas audiéncias, 0 pessoal perguntar para 0s
componentes da Mesa. Como € uma audiéncia publica oficial da Comissao - jafale -, ndés vamos receber as perguntas e
fazé-las aqui. Os Senadores est&o aqui, e eu mesmo posso fazer a pergunta para 0 Ministro Ricardo Barros.

Quero, em nome do Ministro Ricardo Barros, primeiro agradecer. N6s fomos ontem, uma comissdo de Senadores, e
convidamos 0 Ministro para estar aqui. Entéo, ele esta aqui na forma de convidado. Ele veio espontaneamente, néo foi
convocado, ndo houve requerimento para trazé-lo aqui. Ele veio por vontade. Ele poderia dizer que s6 poderia ter essa
data no ano que vem. Enfim, ele teve a méxima boa vontade, e quero registrar isso.

Costumo dizer o seguinte: nds temos que ter uma posicéo em que temos de of erecer solugdes conjuntas. Nos ndo podemos
partir para enfrentamentos, porque isso néo leva a lugar nenhum, pelo menos esse é 0 meu posicionamento. Acho que
tem que haver solugdes comuns.
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Eu sel 0 drama que cada um de vocés que representa as entidades ou mesmo a paciente que esteve aqui comigo... Ja
fiz questdo de relatar para o Ministro: ela é portadora de uma doenca rara, faz uso continuo e neste momento ndo tem o
remédio. Eladiz o seguinte: "Estou aqui em busca de uma solucéo”. Se elando tiver o remédio, é claro, atendénciadela
€ cada vez ficar pior, e Deus sabe 0 que pode acontecer.

Ent&o, acho que essas coisas é importante dizer.

Eu pediria a vocés que a gente se organize

Esta aqui a Marilene, e h4 outros funciondrios, que vao receber os questionamentos, e nds vamos, namedida do possivel,
|&-los aqui, para que vocés obtenham resposta do proprio Ministro da Satide.

Ele convocou um grupo de auxiliares, inclusive ha médicos aqui presentes do Ministério da Salde, para que possam
também, numa pergunta de mais profundidade ou de conhecimento técnico, o proprio médico possa responder.

Ent8o, Marta, seriaisso de imediato.

Devolvo apaavraaS. Ex?aPresidente.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada, Senador.

Essa Subcomissdo tem prestado um servico relevante, tem escutado as pessoas e, principalmente, tem estado perto dos
ouvidos do Ministro. Ele tem recebido, tem conversado, tem pensado soluces.

Nés sabemos que asituacdo é gravissima, pessoas tém fal ecido, pessoas tém passado por dificuldades enormes. Ao mesmo
tempo, 0 Secretério de Controle Externo da Salde do Tribunal de Contas da Unido diz que os gastos da Uni&o e dos
Estados cresceram 1.300% devido as demandas judiciais por fornecimento de medicamentos entre 2008 e 2015.

Eu acredito que nés estamos real mente numa situagdo dificil, porque temos o sofrimento das pessoas, temos a dificuldade
de ndo ter recursos para tudo. E ha um impasse. Hoje, eu estava comentando com o Ministro, que também vi hoje na
televisdo, de manha, um senhor que faleceu no hospital, podendo fazer um transplante, porque ndo havia cateter, ndo tinha
fio endotinhando sei o qué. Entdo, o Brasil € enorme, com enormes possibilidades de demandas, e nés vemos que a salide
éamaisdificil. Quer dizer, € a&reaem que o Governo, as Prefeituras e a Unido tém o maior desafio.

Nos temos um Ministro que esta tentando fazer face a tudo. Algumas coisas €le ja conseguiu superar em termos de
economia ministerial, em gastos que podiam ser reduzidos, e agora a gente tem que entender bem como € que nds vamos
fazer, dar resposta para as pessoas, que sdo centenas nesse Pais, que vivem a ndo possibilidade de ter o remédio.

Ent&o, com a palavra, o Ministro, por 30 minutos.

Nés jarecebemos algumas perguntas pel o e-Cidadania, e as perguntas de vocés devem estar chegando, que eu darei apara
0 Senador Mokaller. Eu lerei essas aqui. Depois teremos as perguntas dos Senadores também.

O SR.WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Os Senadores, que as vezes tém uma afini dade podem perguntar.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Sim, para os Senadores esta sempre aberto, a qualquer momento.
Com apalavra, o Ministro.

O SR. RICARDO BARROS - Quero saudar a nossa Presidente, Marta Suplicy, o Senador Waldemir Moka, que nos
ligou semana passada, ou retrasada, perguntando se poderiamos estar presentes agui. Nés, com 0 maior prazer, temos
sempre estado abertos ao debate. Ja, inclusive, fizemos uma reunido com algumas Liderancas, sobre as doencas raras,
no Gabinete da Lideranca do PMDB, por solicitacdo de outros Parlamentares, Senador Cassio Cunha Lima, a Senadora
Marta estava |4 também. Outros participaram desse debate.

Saldo o Senador Elmano Férrer, Garibaldi, Dalirio Beber também, companheiros que estdo aqui prestigiando esse evento
e demonstrando seu aprego e sua prioridade para este assunto, namedida em que existem vérias agendas ao mesmo tempo
aqui, no Senado, e eles demonstram a sua preocupacao e a sua prioridade nesse assunto.

O Dr. Omar Abdallah, que esta aqui, conosco, € médico, junto com Rafael Nakamura e Carlos Botelho, que estéo ali, séo
trés médicos que formam parte do nosso grupo, da nossa junta médica que da pareceres médicos nos processos judiciais,
porque antes nds ndo tinhamos esta avaliagdo médica dos processos.

Os senhores sabem que é dever do Poder Publico recorrer de oficio das decisdes judiciais, e nds agora temos -
antes sO tinhamos farmacéuticos trabalhando nesta érea - uma junta médica, para que tenhamos mais seguranca dos
encaminhamentos que so feitos para o cumprimento das decisdes judiciais.

Eu queriachamar o Secretario Marco Fireman - com licenca, Presidente-, Secretério de Ciénciae Tecnologiado Ministério
da Salide, para que venha nos acompanhar agui na Mesa.
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Vou fazer uma rapida apresentacdo sobre o tema que esta presente nesta audiéncia para depois fazermos o debate, os
esclarecimentos, o aprendizado necessario que temos feito, recebendo, sucessivamente, no nosso gabinete, associacdo de
doentes. E nds pudemos encontrar, debater, discutir e avancar no que foi possivel. (Pausa.)

Alguém me ajuda a passar, porque o passador ndo esta funcionando.

Pode passar a préxima.

Temos cerca de 8 mil doencas raras no mundo, e nem todas tém protocolos. Portanto, a gente tem uma dificuldade de
organizar o atendimento paratodas essas variaveis de doencas raras. Oitenta por cento sao questfes genéticas. Entéo, nos
temos que focar muito na questéo genética. Por isso, a exigéncia do exame genético nos processos de dispensacao dos
medicamentos para doencas raras. Nos temos uma quantidade razoavel : 65 pessoas em cada 100 mil individuos. Portanto,
temos um volume significativo de pessoas atingidas por doencas raras.

O tratamento das doencgas € um desafio para 0 SUS porgue € uma questdo muito complexa. Precisamos de profissionais
altamente capacitados. V océs que sabem gue o problema é diagndstico, até que se acerte o diagndstico, as pessoas sofrem
tentando encontrar da forma correta a indicagdo do tratamento. No Brasil, s80 267 geneticistas. S80 poucos, mas sdo 0s
gue nos temos para ajudar nesse processo.

A Politica Nacional de Atencdo Integral a Pessoas com Doengas Raras foi criada em 2014 e garante a atengéo basica a
essas pessoas. Temos os Centros de Referéncias, os Servicos de Referéncia em Doencas Raras no Brasil. Nosso interesse
e até uma solicitagdo do Senador Moka é ampliarmos os servicos de referéncia para facilitar o diagnostico, o acesso das
pessoas ao tratamento, a seguranca de que o paciente precisa e deve ter para o atendimento da sua necessidade.

Nos incorporamos 15 exames para diagnostico de doencas raras, sete procedimentos e 0 aconsel hamento genético. Entéo,
0 SUS estaincorporado e, portanto, disponibilizando a todos os brasileiros 0 acesso a possibilidade do diagnostico.

Est8o ai os procedimentos incorporados no SUS que estdo disponiveis.

Eu vou deixar um pouco mais de tempo para vocés lerem, mas sd0 0s exames que permitem, inclusive, como eu disse,
a confirmacdo da necessidade do paciente daguele medicamento que € solicitado, para que tenhamos a seguranca de
ministrar o medicamento adequado para 0s nossos usuarios do SUS ou para os que demandam judicialmente.

M edicamentosincorporados paradoengasraras. ndstemos alguns que foram jaincorporados e, portanto, estéo disponiveis
no SUS paratodos, com livre acesso.

Temos 36 protocol os clinicos de doengas raras e temos mai s al guns que estao sendo finalizados. E ai estdo disponibilizados
os protocol os para que vocés tenham umaideia do que ja esta em atendimento.

O Ministério esta trabalhando em nove novos protocolos, inclusive entre eles a mucopolissacaridose, que € uma das
doencas que esta mais demandada j udi cialmente. E estamosincluindo dois medi camentos novos que passaram na Conitec:
idursulfase e também laronidase. E hd mais um que esta apresentado e que nos pretendemos aprovar brevemente.

Como uma solugdo para a questdo, eu propus o pré-nupcial no SUS paratodas as pessoas que pretendam ter filhos. Nos
colocamos exames pré-nupcial porque é de mais facil entendimento para as pessoas, mas poderia ser pré-concepcional
ou qualquer coisa assim. Nem sempre as pessoas casam para ter filhos. Mas coloquei esse nome porgque é o mais
facil de as pessoas entenderem. Entdo, as pessoas que pretendam ter filhos poderdo procurar o SUS. Nos estamos
terminando de formatar esse programa e vamos anuncialo. E véo, inclusive, fazer o exame genético, porque ha
pessoas que tém propensdo genética ja familiar para algumas questfes e outras poderdo ter pela associagdo genética do
casal que se apresenta. Entdo, havera o exame pago pelo SUS para os casais. Assim, nés pretendemos orientar esses
casais no sentido do risco que eles correm na decisdo de ter filhos. O Ministério gastou 1,2 bilhdo com a compra de
guinze medicamentos judicializados, investimos muito nisso. Ai estdo os medicamentos que nés compramos, 0s mais
judicializados: o eculizumab é ainda o maisjudicializado. No ano passado, foram os R$600 milhdes no Soliris, o0 chamado
eculizumab; o galsulfase, que € uma que esta sendo analisada na Conitec, sera apresentada na Conitec; atalureno - este
medicamento foi reprovado no FDA. Ele pediu o registro no FDA dos Estados Unidos e foi reprovado. No entanto, aqui
ha, por decisio judicial, aindicagdo. E uma questd que nds vamos discutir, porque eu acho que precisamos... N&o foi
atoa que ele reprovado no FDA. Ent8o, nds temos que ter um olhar para essa questdo, encontrar um outro caminho que
Sejamais seguro para os pacientes e que dé mais tranquilidade para ndés também, porque nés é que estamos patrocinando
o fornecimento de um produto que foi reprovado. E estdo ai os demais que nés estamos processando.

Senador Cassio CunhaLima, como eu falei anteriormente, solicitou-nosem outraoportunidade, umaaudiéncia, eafizemos
I&no gabinete da Lideranca do PMDB.
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Entdo, temos as doengas negligenciadas. N6s publicamos agorauma chamada publica, e amanhdvou anunciar o resultado
de alguns medicamentos desses que poderdo ser objeto de PDPs - Parceria para o Desenvolvimento Produtivo. Ou sgja,
serdo fabricados no Brasil em parceria com o detentor da tecnologia, com o dono da patente, para reduzir custos e para
agregar conhecimento aos nossos técni cos e pesquisadores. Entéo, 740 milhdes de compras que sdo feitas seréo possiveis
objeto dessa parceria. Amanha nés teremos o resultado da primeira chamada feita de Parceria para 0 Desenvolvimento
Produtivo. Como €ela é tecnol 6gica ou offset, que sdo os model os que criamos paratrazer a tecnologia, produzir no Brasil
com 30% abaixo do prego do mercado internacional, temos varias vantagens nesse processo.

O Spinrazaéum medicamento que comegou aser muito judicializado também, aR$420 mil o prego de mercado daampola.
Nosfizemos o registro naAnvisado preco daCMED, e o preco daCMED ficou em R$209 mil aampola. Sdo seisampolas
no primeiro ano de tratamento, e depois, quatro ou trés, dependendo da prescri¢do. Em relacdo a esse medicamento, as
liminares que estavam colocadas estdo, com a nossa junta médica que foi criada, estéo avancando para a solugdo. Entéo,
nés temos procurado facilitar o acesso.

O Saliris também reduziu 50%. Desde que eu cheguel ao Ministério até agora, o preco caiu 50% em negociaces com o
fornecedor, mas nés precisamos avancar. Quanto ao Spinraza, por exemplo, haquatro tipos de atrofia muscular espinhal, e
ele éindicado apenas paraotipo 1, para os pacientes que ainda ndo necessitam de assisténcia ventilatoria. Entdo, € preciso
entender isso. Atrofia muscular espinhal tem um universo de incidéncias, mas, na pesquisa clinica desse medicamento,
0 estudo foi feito unicamente para a atrofiatipo 1 e s6 para agueles clientes que ndo estdo em assisténcia respiratoria. E
também, claramente informando, 0 medicamento ndo melhora as pessoas; €le apenas impede 0 avango da atrofia, mas
ndo recupera a atrofia que jafoi estabelecida. Entdo, nessas questdes estou sendo muito claro, porque nés precisamos...
A sociedade tem que entender que esses medicamentos sdo, a maioria, experimentais. Alguns, com o tempo de pesquisa,
demostraram resultados para um grupo muito especifico, e a judicializacdo alcanca a todos. Ent8o, as pessoas que tem
qualquer tipo de atrofia muscular judicializam o Saliris, que ndo tem estudos, evidéncias de melhorar o tratamento dessas
pessoas.

Ent&o, é nesse sentido que a nossa junta médica esta trabalhando. Nés estamos informando as pessoas. Criamos o NUcleo
de Judicializagdo no Ministério da Sallde, e h4 o pessoal da Secretaria de Atencdo a Sallde, da SCTIE, do juridico. Estdo
todos no mesmo local de trabalho agora, e vocés poderdo ter acesso aesse local, conversar com as pessoas, Sem prejuizo
- pediu-me o Senador Moka - de estabelecer uma érea do Ministério que orientard as pessoas com doengas raras.

Ent&o, teremos um departamento, naSAS ou na SCTIE, quevai ser o ponto focal de vocés paradialogar com o Ministério,
esta certo? - Senador Capiberibe, bem-vindo a nossa audiéncia. Entéo, vamos ter um ponto focal, vamos estabelecer uma
geréncia, uma diretoria para aonde vocés poderdo se dirigir e pedir informagtes sobre como acessar 0s medicamentos.

Ent8o, ai estaaquestdo do Spinraza, que ndsreduzimos o preco em 50%. Esperamos poder atender com maistranquilidade.
Quanto ao Soliris, das414 liminares, néstivemos 362 localizados - 0 Denasus visitou cadaum dos detentoresde liminares:
28 ndo foram localizados, 5 ndo residem no endereco, 6 se recusaram a prestar informagdes e 13 tinham falecido. Entdo,
vocés imaginem que havia 52 pessoas que estavam recebendo um tratamento que custava um 1,5 milh&o por paciente/
ano, e esses medicamentos ndo voltavam parao Ministério. A pessoamorria, 0 medicamento iae ndo voltavamais. Entdo,
nos precisamos cuidar da gestao da judicializacdo, porque estamos falando, so nesse caso, em R$70 milhdes, que estavam
sendo aplicados indevidamente.

Entdo, falo isso no sentido da gestdo. Por que Policia Federal, fraude? Porque 80% das liminares estavam no mesmo
escritorio de advocacia, eaPoliciaFederal entendeu que poderiahaver algumindicio deligagéo entre o laboratorio, porque
0s exames que comprovam a doenga tém o carimbo de um convénio do laboratério que fabrica com o laboratério de
andlisesque produz o laudo. Enté&o, o laudo que comprovaa necessi dade dadoenca é pago pel o fabricante do medicamento.
Tudo isso criou uma situagdo e houve o inicio de umainvestigacgdo.

Nos fizemos uma negociacdo ja com o fabricante, reduzimos 29% e depois reduzimos mais 15%, de modo que hoje esse
medicamento estd 50% de quando nNds assumimos, um ano e meio atrés.

No Conselho Nacional de Justica, nés fizemos um acordo para preparar laudos, notas técni cas de médicos sobre cada um
dos medicamentos maisjudicializados. Os 50 maisjudicializados jatém umanotatécnicado nlcleo de avaliagdo de novas
tecnologias do Conselho Nacional de Justica. Portanto, esses dados estéo depositados no Conselho Nacional de Justica, e
0 juiz que pretenda dar uma sentenca poderd, se desgjar, consultar, ou o parecer padréo para cada uma das doengas ou um
caso especifico. Se ele pedir, recebera desse grupo; sao professores universitarios que fazem parte desse grupo. S&o todos
ligados ainstitui¢des publicas os consultores do CNJ que produzem os pareceres para que 0 juiz possa dar a sua sentenga.
NOs pactuamos também, na Comissao Tripartite, que todos os Estados e Municipios e a Uni&o utilizardo o S-Codes, que
€ um gerenciador de judicializacdo criado, desenvolvido pelo Estado de Sao Paulo, que cedeu afonte para o Ministério.
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Entdo, todos os Estados e Municipios e a Unido terdo o mesmo gerenciador de judicializagdo, de modo que poderemos
identificar quando uma pessoa demanda contra o Estado, o Municipio e aUnido amesmademandae, as vezes, recebe dos
trés o medicamento. Ent&o, isso acontece, mas nés ndo tinhamos ainda o controle de como uma mesma pessoa demanda
contra varios entes da Federacso.

Ent3o, € essa a apresentacdo que eu queriafazer. E, a partir da apresentacao, ja anteci padamente peco desculpas a algum
eventual desconforto que o sistema de controle da judicializagéo instalado no Ministério tenha gerado.

O nucleo de judicializagdo se instalou. Todos estdo huma mesma sala. Temos trés médicos na junta médica, temos
farmacéuticos, temos advogados que estéo procurando proteger o Erério, o dinheiro piblico das fraudes que comumente
s80 praticadas nessa area.

Inclusive, no diaque eu fui visitar as novas instalagdes, uma servidora nossa me relatou, na horald... Falou:

Olha, Ministro, acabei de receber uma ligacdo aqui de uma senhora que esta me pedindo para cancelar o
medicamento que nés estamos comprando para ela, que € um medicamento caro, custa R$7 mil a ampola,
porque ela foi abordada por um advogado que disse a ela que parentes dela tinham uma doenca, e quando
um parente tem, todos tém; pediu a ela para fazer um exame, esse exame deu um resultado positivo,

ela assinou uma procuragao, comegou a receber o medicamento; mas ela ndo se sentia doente, ela ndo

tinha a sensacdo de que precisava tomar aquele medicamento. E ela fez o exame particularmente e ndo
comprovou a doenca. Entéo, na verdade, ela foi abordada por um advogado que forjou um resultado de uma
andlise clinica que comprovou uma doenca que ela ndo tinha e que provocou, entéo, a compra pelo Poder
Publico desse medicamento caro que ela tomava sem necessidade. E ela ligando, pedindo para mudar,
evidentemente, para a nossa alegria, nos orientou sobre as pessoas gque estavam promovendo aquele modo
de agir contra o interesse publico e contra o interesse dela, porque ela estava tomando um medicamento que
ela ndo precisava tomar, eisso poderia ter outras consequéncias para ela. Entéo, sb para vocés entenderem
0 contexto.

Eu, como gestor do Ministério, reconheco na judicializacdo um direito que a Constituicdo nos da de acesso a salide, que
esta la na Constituicdo com a integralidade e com a universalidade, que sdo conceitos contraditérios. Se ha limite de
recursos, porque halimite na capacidade contributiva do cidaddo, entdo a universalidade e aintegralidade se opdem neste
processo. Ou vocé atende a todos, ou vocé atende a alguns com muito e vai faltar para outros.

Nés, na gestdo, estamos cumprindo as determinacdes judiciais. O Supremo Tribunal Federal esta julgando dois recursos:
um sobre medicamento de alto custo e outro sobre necessidade de registro na Anvisa para aquisi¢cdo de medicamentos
judicializados. Jatemos trés votos neste processo; estd no momento com o Ministro Alexandre de Moraes a vista que foi
pedida pelo Teori Zavascki, ainda Ministro. Ent&o, nds esperamos que, ao término desse julgamento, nds tenhamos mais
clarezade qual é amissdo do SUS, que, parands, € a de dispor atodos os brasileiros 0s 5,8 mil procedimentos e os 1.060
medicamentos que foram incorporados e que estéo disponiveis atodos os brasileiros.

E assim que a gente pode avancar.
Muito obrigado. (Palmas.)
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada.

Vou abrir agora a palavra, primeiramente, aos Senadores para suas perguntas, que serdo respondidas em bloco pelo
Ministro, e depois eu tenho ja mais algumas outras perguntas que chegaram.

Ent&o, com a palavra o Senador Moka.

O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Ministro, nas audiéncias publicas que fizemos anteriormente,
evidentemente que gjudado pelos presidentes que representam aqui as entidades de portadores de deficiéncias raras, nés
identificamos, pelo menos, trés problemas que eu poderia dizer que sdo os principais gargal os; ndo que figquem sb nesses
trés, mas que sao os principais gargal os.

O nlmero um € 0 seguiinte:; paciente que tomaum remédio de uso continuo - ele vem tomando remédio de uso continuo. De
repente, hd um desabastecimento. Ele para de receber o remédio, sem ter sido avisado que pararia de receber amedicacéo,
e afaltade uso dessa medicacdo continuavai piorar o estado geral, e Deus sabe 0 que pode acontecer em um breve espaco
de tempo se essa medicacdo ndo for retomada. Esse é um problema.

Junto com esse, ha uma preocupagdo: 0 Congresso entraem recesso; vai-se fazer um orgamento, que sO vai ser aberto em
marco; e, nesses meses de dezembro, janeiro e fevereiro, eu ndo sei se vao ser permitidas, antes de se abrir o orgamento,
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novas compras de medicamento. Entéo, era preciso se pensar, plangjar e jafazer licitacgo que pudesse cobrir pelo menos
trés meses antes que o0 or¢amento pudesse ser aberto, para que ndo haja um desabastecimento de medicamentos.

Esse seriao principal problema. A maioriadas pessoas aqui estéo querendo exatamente saber quando isso vai ser possivel
e guando isso vai ser retomado, principal mente as pessoas que precisam. Ha aqui pacientes portadores de doencas, e uma
pessoa disse a mim particularmente que veio aqui hoje para saber se vai continuar vivendo ou ndo. Foi a expressdo que
ela usou paramim.

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Bom, desculpe, Marta, mas eu ainda ndo terminei.

Segundo problema: seriamuito importante que pudéssemos- e V. Ex?jarespondeu - criar umasecretaria, um departamento
gue pudesse juntar pessoas especializadas no sentido de estabelecer realmente um lugar a qual principalmente os
representantes das entidades pudessem dirigir-se e ser informados, e estimular todos os Estados, se possive - eu sei que
isso ndo depende de V. Ex& mas V. Ex® pode contribuir, e cada um de nds, Senadores, agui também -, no sentido de
construir um centro de referéncia em cada Estado, para onde possamos realmente encaminha-los.

E o terceiro ponto € a questdo da regulagdo. Nés achamos, e eles acham, que, por exemplo, um colega médico
experimentado pode fazer um diagndstico de que a pessoa € portadora de uma doenca rara. Ai, ele a encaminha para o
centro de regulagdo, mas o outro colega, as vezes ndo t&o especializado, achaque ndo € o caso e comegaatratar o paciente
de outra doenga.

Nésachamosqueissotinhade ser invertido. Feito o diagndstico, havendo umasuspei ¢cdo muito clarade que o pacientetem
umadoencarara, isso tem de ser invertido. Eletem deir paraum centro dereferéncia. Af, se no centro de referéncia, onde
ha profissionais altamente capacitados, falar que ndo tem, ele, entdo, volta parao centro deregulacéo. Mas, seeletiver, ele
jainiciaali o tratamento necessario. Eu acho que essa € até uma questdo de bom senso. N&o sei se 0s colegas médicos que
estao agqui concordam, mas eu acho que essa seria a melhor forma de resolver o problema de uma maneiramais sensata.

E, terminando, parafinalizar os meus questionamentos, evidentemente nds sabemos que o SUS tem limite e que existem
vérias outras pessoas por outros motivos, que ndo por doengas raras, também fazem uso de medicamentos e também
precisam de um olhar do Ministério da Saide. 1sso ninguém desconhece.

O que nés estamos pedindo aqui, de uma forma respeitosa, € que o Ministério da Saide... E V. Ex®ja tem demonstrado
sensibilidade para isso. Eu quero parabenizar os técnicos tanto da Anvisa quanto da Conitec e o pessoal do Ministério
da Salide que participou de outra audiéncia publica, porque €les foram responsaveis, responderam. Foi um debate muito
civilizado, e eu queria, neste momento, aproveitar e agradecer. Eu tenho certeza de que essa orientagdo parte de V. Ex2

Mas a verdade € que nés precisamos de um olhar diferenciado para os portadores de doencgas raras, porgque essa doenca
rara, além de atingir o paciente, atinge a familiatoda. As vezes, em uma familia so existem dois ou trés casos da mesma
doenca, porque, como V. Ex2 mesmo ja disse, elas, namaioria das vezes, sdo transmitidas geneticamente.

Quero parabenizar pelainiciativa do exame pré-nupcial e quero lembrar também o exame do pezinho, que, se for feito,
pode resultar em um diagndstico precoce e pode evitar... Quanto mais cedo comegar o tratamento, menos efeitos danosos
Va0 ter esses pacientes.

Paro por aqui, Presidente.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu acho que V. Ex2j& colocou muito do que as pessoas presentes
aqui tém como prioridade, exatamente por ter havido tantas reunides. Foi muito produtivo, porque as questfes estao bem
colocadas pelo Ministro.

Mas eu vou passar a palavra ao Senador Cassio Cunha Lima e aos outros Senadores.

Eu tenho também trés perguntas do Senador Romario, que esta recebendo uma comenda e ndo pdde estar presente. Ele
esta muito desgostoso com isso, mas mandou por escrito perguntas que depois eu vou colocar.

Senador Céassio Cunha Lima.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Socia Democrata/lPSDB - PB) - Senadora Marta, Senador Moka, Ministro
Ricardo Barros, Dr. Marco Antonio, Dr. Omar, Senadores aqui presentes, tel espectadoresda TV Senado, aminhasaudagéo
atodos os representantes dos pacientes com doengas raras presentes a esta Comi ss&o.

Sr. Ministro, V. Ex2 j&, de forma muito gentil, registrou nosso Ultimo encontro na Vice-Presidéncia do Senado, onde
manifestamos preocupacfes em relacdo ao tema, dos brasileiros e brasileiras que sdo portadores de doengas raras.
Natural mente, todos nés reconhecemos o esforco de V. Ex2e do Ministério da Salide no que diz respeito aracionalizacéo
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dos gastos, a economicidade, como determina a nossa Constituicdo, na despesa publica e, naturalmente, ao combate a
fraude.

Ninguém aqui esta para defender fraude, tampouco gasto que sgja excessivo ou desnecessario. Portanto, toda iniciativa
de negociagdo que foi relatada por V. Ex® ha poucos instantes recebe 0 nosso aplauso e recebe 0 nosso reconheci mento.

Ocaorre, Sr. Ministro, que estd acontecendo algo que precisa, defato, de umasolug&o, que é o desabasteci mento. Enquanto
a negociagdo ocorre, 0 desabastecimento leva & morte. Ontem mesmo nds tivemos, infelizmente, mais um 6bito de uma
conterrénea nossa do Ceara, conterrénea como nordesting, claro. A Sr2 Antbnia Lucinda da Silva, portadora de HPN,
faleceu porque estava ha quatro meses sem receber o0 medicamento. Infelizmente, fez quatro paradas cardiacas e veio a
Obito. Nao faz muito tempo que, na Paraiba, Mateus Queiroz de Farias, de 21 anos, faleceu, como portador de MPS.

Entdo o fato é que esta havendo entre a disposi¢éo, aluta, que nds sabemos que é &rdua, do Ministério no que diz respeito
a aquisicdo dos medicamentos, e um gap, uma separagdo em relagdo a efetiva entrega.

Entdo a pergunta que lhe fago, pedindo desculpas porque eu estava numa outra audiéncia no Banco do Brasil e quando
cheguei 0 senhor ja tinha iniciado sua fala, é de fato sobre esses medicamentos, especificamente. Esta em falta a
normalizacdo da entrega, e essa € um uma reivindicagdo constante dos portadores de doencas. No caso da MPS,
especificamente na Paraiba, 0 Estado que eu aqui represento com muita honra, nés ja estamos ha varios meses sem
medicagao, temos pacientes com tratamento descontinuado.

E, por fim, o cumprimento das proprias decisdes judiciais. NOs estamos recebendo noticias dos pacientes de que muitas
decisdes judiciais, ordens judiciais, ndo estdo sendo cumpridas pelo Ministério, e isso leva também a um sofrimento e
aumaangustiamaior.

Ent&o a pergunta que fago & qual a providénciaque o Ministério esta tomando, sem abandonar a necessidade de combate
afraude, sem se distanciar danegociagéo que leve ao barateamento do custo dessas medicactes, mas aprovidénciaefetiva
para evitar o desabastecimento? E o desabastecimento, a descontinuidade nos tratamentos que traz anguistia, sofrimento,
dor, desesperanca e morte.

E isso que tem acontecido no Brasil. Entfo, € preciso que o Ministério, sob o comando de V. Ex2 possa nos trazer uma
palavra neste instante de tranquilidade em relagéo a regularizacdo desse fornecimento para que nés possamos abrandar,
minimizar a dor de todas essas pessoas portadoras da doenca e dos seus familiares. Como se ndo bastasse ter uma doenca
que érara, de dificil tratamento, de dificil convivéncia, ainda vem uma angustia suplementar, € uma dor amais que essas
pessoas passam a sofrer: aincerteza se amanha estaréo vivas.

Entdo é o clamor que fazemos mais uma vez, o apelo, confiando na sensibilidade de V. Ex3, na dedicagéo da equipe que
0 senhor comanda, para que nds possamos ter em carater definitivo, Sr. Ministro, uma resposta sobre esse problema do
desabastecimento que leva desesperanca e morte a muitos brasileiros.

Solicitar aindaque, dentro dos planos de agdo do Ministério, V. Ex® possaadotar providéncias no sentido de disponibilizar
no Sistema Unico de Salide os exames que S30 necessarios para o diagndstico das doencas raras que nem sempre estao
sendo disponibilizados pelo SUS, assim como a sequéncia de exames para o devido tratamento terapéutico.

E, por fim, uma reivindicacdo que também é antiga da formulagdo de um cadastro Unico dos doentes raros do Brasil.
O Ministério ndo tem ainda essas informagdes, e seria de grande utilidade. Resolveria boa parte dos problemas de
judicializacdo se, no Sistema SUS, com os instrumentos de informética que estdo disponiveis hoje, pudéssemos iniciar
um processo de cadastro, um cadastro Unico dos doentes raros brasileiros, desde o0 seu diagndstico.

Eu tive a felicidade, e vou concluir Senadora Marta, de ser pai ha 15 dias. Ha 15 dias nasceu o Vinicius. E eu fiquei
impressionado porque fui pai. No tempo de ser avd eu fui pai. E fiquei impressionado porque, na hora em que fui fazer
o registro civil de nascimento do Vinicius... Ele ja tem um CPF. E impressionante, quer dizer, para se ter o CPF, que
naturalmente vira para cobrar imposto, o Brasil, 0 Estado brasileiro sabe fazer. Entdo, a essa altura, com 15 dias de vida,
o0 pequeno Vinicius ja tem um CPF. E preciso que o Estado brasileiro tenha a mesma eficiéncia que tem para cobrar
imposto para salvar vidas, para cuidar do nosso povo, para cuidar da nossa gente. Que possamos ter a mesma eficacia
para cadastrar a pessoa fisica para pagar imposto paraidentificar umadoencarara, parasavar vidas, para cuidar do nosso
povo, para cuidar da nossa gente.

Ent&o, é 0 apelo que faco a V. Ex3 para que possa haver também esse cadastro Unico, que salvara muitas vidas no nosso
Brasil.

Muito obrigado. (Palmas.)
A SR*PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Uma ideia bastante positiva essa do cadastro unico. Acho que ele

pode dar um diagnéstico, inclusive, das doengas com maior incidéncia, o que € importante.
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Vou ler as perguntas do Senador Romario.

Qual arazdo do descumprimento de decisdes judiciais perante a agdo de pessoas com doengas raras e graves que estdo
sem medicamento, sob risco de morte?

A segunda: quantos pacientes com doencas raras estdo sem medicamento para tratamento adequado?

E isso, sem cadastro ndo vamos saber quantos. Mas vamos ver, talvez o Ministro tenhaalgumaideia.

Quem respondera civel e criminal mente pelas mutilagdes, perda de 6rgéos ou fungdes e mortes de pacientes com decisdo
judicial e sem o remédio, depois de regular periodo de tratamento?

Essas sd0 as perguntas do Senador Romario, que ndo pode estar presente aqui, hoje.

Ha mais algum Senador que queira perguntar?

Senador Garibaldi, entdo, com a palavra, parafazer as suas perguntas.

O SR. GARIBALDI ALVES FILHO (PMDB - RN) - Eu quero cumprimentar a nossa Presidente, Senadora Marta
Suplicy; o Presidente da Subcomiss@o de Doencas Raras, Senador Waldemir Moka; o Dr. Omar, o Dr. Marco Antonio.

E quero cumprimentar o Ministro da Salde, Dr. Ricardo Barros, que espontaneamente veio até aqui, para prestar essas
informagdes, esses esclarecimentos.

Se as minhas perguntas redundarem em alguma repeticdo, peco perddo. Mas 0 que eu teria para perguntar € se, nos
protocol os para atendimento de pacientes com doengas raras, esta prevista a dispensacdo de medicamento de alto custo,
normal mente produzido forado Pais.

A segunda pergunta, Sr. Ministro, é se esses protocol os preveem a atencdo a familiares de pacientes com doencgas raras.

E, quanto a terceira, pela exposicdo do Ministro, acho que ela esta pelo menos quase respondida: existe por parte do
Ministério da Salde incentivo a pesquisa em doencgas raras do ponto de vista de capacitacdo de profissionais de salide da
rede publica e do desenvolvimento de novas terapias?

Agradeco a Presidente a oportunidade de fazer essas perguntas.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada, Senador Garibaldi.
Com a palavra o Senador Dalirio Beber.

O SR. DALIRIO BEBER (Bloco Social Democrata/PSDB - SC) - Eu queria cumprimentar a Senadora Marta Suplicy,
gue preside a Comissdo de Assuntos Sociais. E, em especial, também cumprimento o Senador Waldemir Moka, que
sugeriu a formagdo de uma Subcomisséo exatamente para tratar de um assunto tdo delicado e tdo importante para a vida
de 13 milhdes de brasileiros.

Desta apresentagdo do nosso Ministro Ricardo Barros, a gente sabe que o atendimento agquel es que hoje sdo portadores é
extremamente importante, porque, de fato, mexe-se com a permanéncia de qualidade de vida, umavez que, muitas vezes,
acura éimpossivel.

No entanto, digamos, quero crer que, tendo em vista que 80% das doencas raras sdo de origem genétig:a, esta iniciativa
do Ministério da Salde no sentido de fazer com que o exame pré-nupcia seja oferecido pelo Sistema Unico de Salde €
uma medida extremamente importante.

O resultado vira ja no curto prazo, uma vez que, se € possivel evitar-se o hascimento de pessoas em funcéo da relacéo
entre marido e mulher na procriagdo, nds podemos, 14 na frente, diminuir consideravelmente, digamos, o sofrimento dos
gue sdo portadores de doengas raras, de suas familias e da prépria sociedade, que, neste momento estad empenhada no
sentido de encontrar solugdes para esse grave problema.

Ent&o, eu gostaria de perguntar a0 Ministro se serafeita, digamos, uma grande campanha, no sentido de fazer com que se
informe aos casais da possibilidade e da necessidade imperiosa de fazerem esse exame pré-natal, pré-nupcial, porque ele
€, de fato, agrande a¢do no sentido de diminuirmos o contingente de brasileiros acometidos por doengas raras.

O SR. ELMANO FERRER (PMDB - Pl) - Sr2 Presidente, posso fazer minha répida intervencéo?

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Obrigada, Senador Dalirio.
Com a palavra, o Senador ElImano Férrer.

O SR. ELMANO FERRER (PMDB - PI) - Eu queriacumprimentar V. Ex2, Presidente dessa Comissio. Fago-0 também
na pessoa do nosso Moka, Presidente da Comissdo Especial de Doencas Raras.
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Cumprimento, especialmente, 0 nosso querido e estimado Ministro Ricardo Barros, na pessoa de quem eu cumprimento
todos os demais técnicos e assessores do Ministério da Salde.

Eu queria, meus colegas, Senadores, apenas fazer um registro. Ha pouco mais de trés semanas ndés recebemos aqui o
Jelres, de Sumaré, em Sdo Paulo, que estd aqui, na cadeira de rodas, 0 primeiro sobrevivente, com 22 anos, da AME,
AtrofiaMuscular Espinhal. Dois irmaos partiram, e ele sobrevive, aos 22 anos. Esta fazendo um movimento nacional de
mobilizagdo, sensibilizagdo em todos nos, autoridades, Parlamentares etc.

O Ministro foi muito feliz naexposicéo dele, inclusive, quando deteve-se um pouquinho mais sobre a AME, respondendo
parte do que eu teria a colocar aqui. Entretanto, o Jelres, pela segunda vez, nesses Ultimos 20 dias, vem aqui, a Brasilia,
e 0 sonho dele era ter uma conversa com o Ministro. Mas eu pediria, digamos, a Mesa, a Presidéncia da Comisséo e da
Subcomissdo Especial, que, apds 0s Senadores, nds ouvissemos, em ¢inco minutos, um testemunho que o Jelres dariaaqui
para todos os presentes. Creio que dessa forma ele externaria muito mais preocupaces, aias, problemas bem-focados
com relacdo a essa doencarara, aAME.

Ent&o, esse é um apelo que eu faco. Eu poderiame estender mais, mas cederia 0 meu restinho de tempo seriaparao Jelres.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - O Ministro esta sugerindo algo que eu acho que pode ser mais
especial: que ele possa ser recebido no seu gabinete. Eu acho que ai podera ser mais profundo.

O SR. ELMANO FERRER (PMDB - PI. Fora do microfone.) - Sera a audiéncia que ele pediu.
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Sera a audiéncia que jafoi solicitada e que podera ... V. Ex3tem
algumaideia?

(Intervencéo fora do microfone.)

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Hoje.

Ent&o, eu acho que vai ser mais proficua essa conversa.

Algum Senador ainda deseja fazer uso da palavra?

O Senador Cassio selembrou de alguma pergunta.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Eu recebi uma solicitagio para trés perguntas.
Eu vou fazer aleitura delas de forma muito objetiva. Acredito que o Ministro podera respondé-las.

O Everton, que é 0 pai do Patrick ... O Patrick € uma referéncia na luta dos portadores de doencas raras, assim como
também o Dr. Marcelo Queiroga, que me enviou as perguntas.

Ministro, o senhor considera que a incorporacdo de medicamentos Orféos deveria obedecer a uma l6gica propria de
avaliag8o ou deveria ser objeto de uma avaliacdo similar aos medicamentos usados para as doencas preval entes?

A pergunta é se deveria haver umalégica especifica

A segunda pergunta: tramitano Senado o PLS n° 415, de 2015, que versa sobre a avaliagéo de tecnologias em salde. Esse
projeto determina, entre outras providéncias, que se determinem os parémetros de custo e efetividade que deveriam ser
considerados paraincorporacéo de tecnologias no Brasil. Com base nessas premissas, gostaria de saber se, na opinido de
V. Ex® aincorporagdo dos medicamentos 6rféos deveria ter umarazéo de custo e efetividade incremental mais elevada
paraasuainclusdo no SUS.

E a dltima pergunta: quanto o Estado brasileiro estaria disposto a pagar para manter um portador de doencararalivre de
internacdes e de eventos graves durante um ano? Se existe um pardmetro de limite de gasto por paciente de doencarara.

Agradeco, Presidente Marta, pela disponibilidade dessas trés perguntas.
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Passo a palavra agora ao Ministro Ricardo Barros.

O SR. RICARDO BARROS - Primeiro, agradeco profundamente aqui a presenca das pessoas. Eu ndo tinha recebido
ainda a sua solicitagdo de audiéncia. Mas jarecebi varios, inclusive, o Patrick no meu gabinete umas trés vezes, e em uma
delas acompanhado pelo Senador Céssio Cunha Lima, que ja foi varias vezes ao meu gabinete tratar dessa questdo. Eu
estou sempre a disposicdo. A nossa equipe é muito interessada em procurar entender cada vez melhor as necessidades
gue tém as pessoas com doengas raras.

O Senador Moka propde... Primeiro, quero fazer aqui um elogio ao Senador Moka, porque ele teve a oportunidade de
receber em seu gabinete diversas associagdes, de discutir longamente a questdo com técnicos nossos, do Ministério,
da Conitec, da Anvisa. E a discussdo € objetiva no sentido das dificuldades, das condi¢des legais de atendimento, das
condi¢des técnicas de atendimento. Na verdade esse é o debate produtivo, Senador Moka. Ent&o, queria fazer um elogio
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a sua dedicacdo de tempo para que as associagdes e 0s técnicos discutam esse assunto, porque isso terd a ver com
avelocidade da incorporagéo, da disposicao dos medicamentos e do efetivo entendimento da &rea técnica do Ministério
de que aquela dispensacdo, de fato, vai gjudar a pessoa ater ou mais qualidade de vida ou a cura, eventuamente, de uma
doenca. (Pausa.)

Eu tenho uma audiéncia com o Presidente as 10h30, mas vou me atrasar um pouguinho.

O uso continuo. Vocé falou das pessoas que tém uso continuo. Entdo, de fato, quando nés criamos o Nucleo de
Judicializagdo, houve uma revisdo de todos 0s processos, e as associagdes de doentes que frequentam o nosso Nucleo
de Judiciaizagdo nos estabel ecem prioridades. Entdo, a nossa equipe - o Dr. Abdallah sabe - trabalha revisando todos os
processos, mas atende as prioridades que as associagfes colocam sempre com a cel eridade possivel. Entéo, nds ouvimos
as associagdes para poder dar agilidade a determinados processos em que a situagdo do paciente necessita.

Orgamento para compras antecipadas. NOs, em tese, agora adquirimos os medicamentos - antes adquiriamos para um ano
- paraum periodo menor, porque nds temos percebido que, infelizmente, nem todas as liminares se sustentam. Entéo, nos
estamos comprando para um periodo menor. NGs fazemos remanejamento de estoque de medicamentos para atender as
demandas. H& um impedimento que nés estamos discutindo, uma orientacdo da AGU de que so pode comprar para uma
determinada... Porque cada decisdo judicial tem que ter uma compra de medicamento especifica. V océ ndo pode comprar
um volume eir atendendo conforme chegam as determinagdesjudiciais. Eu discordo disso. Eu acho que nds temos que ter
uma capacidade de gerenciar, de ter estoque, de ter disponibilidade do medicamento, de ser ageis na medida do possivel e
de ter também o retorno daguel es medicamentos que, eventual mente di spensados a uma pessoa, sdo recolhidos ou porque
nao fizeram o efeito devido ou porque a pessoa faleceu ou por qualquer razéo. Sempre que ha o 6bito de alguém que esta
recebendo um tratamento continuo de medicamentos de ato custo, esse medicamento, esse saldo de medicamento que
permanece na casa do paciente € de valor econdmico muito elevado e pode proporcionar um atendimento agil de outro
paciente que recebe uma decisdo.

Entdo, Senador, dentro da nossa burocracia portuguesa, nés temos que poder gerenciar o conjunto da demanda de
judicializagdo, e ndo ficar presos. Cada paciente ter um processo de compra separado, uma compra separada, 1sso ndo
ajuda o processo nem de comprade escala paraabaixar preco e aumentar 0 acesso... O Ministro ndo busca abaixar o prego
por outra razdo que ndo poder atender a mais pessoas. Quanto mais barato o medicamento mais pessoas sao atendidas.

Ent&o, nds temos um problema burocratico que precisa ser superado para que a nossa capaci dade de ter estoques desses
medicamentos e dispensar livremente 0 medicamento possa ser usada. Ha até quem entenda na nossa Advocacia-Geral
da Uni&o que o medicamento que um paciente ndo utilizou porque foi a 6bito ou por alguma outra razdo ndo pode ser
destinado a outro, porque para aquele que ganhou uma liminar tem que ter a compra especifica. 1sso ndo me cheira bem
até, mas, infelizmente, sdo regras que nds precisamos, eventual mente, até legislativamente, aterar. Eu estou procurando
negociar uma maneira de avancar ha gestéo.

Quanto ao ponto focal que o Senador M oka coloca, nds vamos disponibilizar. Jatemos um ponto focal, que € o Nucleo de
Judicializag&o, porque |4 eles entendem de tudo sobre isso. Mas vamos ter um local administrativo a que as associ agdes
possam se dirigir e debater, discutir, agilizar o acesso a essas questdes.

A regulacdo é outra questdo importante, mas, honestamente, Senador Moka, diagndstico de doenca rara € mesmo uma
romaria. E dificil diagnosticar umadoencarara. Ent&o, as pessoas V&0 aum médico, V&0 a outro, vao aoutro. Tém varios
diagndsticos diferentes até acertarem o diagndstico, conseguirem o exame, até o médico pedir o exame certo, que vai
comprovar de fato aquela necessidade.

Néstemos umadificuldade, porque, como vocé viram, nds temos so 267 geneticistas no cadastro nacional de profissionais
do Brasil para atender toda a demanda dos 13 milhdes que o Senador Dalirio falou.

Entdo, ha de fato uma dificuldade na confirmacdo do diagndstico, mas, da nossa parte, a regulacdo sera proposta dentro
da seguranca que deve ser necessaria para esse encaminhamento.

Quanto ao pré-nupcial e ao teste do pezinho, nds estamos ampliando o teste do pezinho para 56 diagndsticos, de modo que
possamos ter mais seguranca para as nossas criangas. O pré-nupcial, entdo, incluira exames genéticos, pagos pelo SUS
preventivamente. O SUS paga hoje desde que hagja uma indicagdo médica. Nesse caso, serafeito preventivamente.

O Senador Céssio esteve vérias vezes em nosso gabinete. A lista de prioridades, Senador, nés negociamos com as
associagdes na velocidade da revisio da gestéo dos processos.

Vocéfalou que teve mais um ébito. Quando estivemos no seu gabinete, no gabinete da Liderancado PMDB, a seu pedido,
também, naquele dia, foi relatado que havia ocorrido um 6bito. E aDr2Marialnez Gadelha, nossa servidorado Ministério,
umareferéncia como oncol ogista, uma referéncia nessainterlocucéo com todos sobre este assunto, foi muito claranaquele
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momento dizendo que: "Claro, pode haver uma relagdo, mas ndo necessariamente.” Entdo, ndo se pode simplesmente
dizer que esse 6bito aconteceu por esse evento especifico.

Senadora Rose de Freitas, tudo bem?
Mas isso é uma questéo sobre a qual ela, médica, técnica, interveio naguela oportunidade, falando sobre isso.
Ascompras, como eu falei, por estimativa e ndo por demanda, precisam ser viabilizadas paraque tenhamos aflexibilidade.

O cumprimento das decisesjudiciai s esta sendo feito dentro de umaordem adequada. Parands, evidentemente, do NUcleo
de Judicializac&o, com adevida conferénciados el ementos necessérios para o cumprimento da demandade judicializago.

E comum, Senador, que a dosagem proposta de uma determinada medicagdo venha muito alta, fora do padrdo da bula.
Entdo, isso também ¢é avaliado, porque estamos tratando de doenca rara, de medicamentos de alto custo. E, ai, vem o
meédico e manda dar trés vezes o que a bula recomenda. Ent&o, isso também acaba gerando uma conferéncia no sistema
de cumprimento da judicializaco.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Ministro, por gentileza.
O SR. RICARDO BARROS - Sim.
O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - S6 um esclarecimento. Permita-me.

Pelo que eu entendi, V. Ex2 disse que uma das dificuldades para atender as demandas judiciais € uma recomendacdo da
AGU de ndo permitir que o Ministério faca estoque e atenda per si, caso a caso.

O SR. RICARDO BARROS - Cadadecisao judicial € umacompra.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Cada decis3o judicial tem de ser feita uma
compra?

O SR. RICARDO BARROS - Exatamente. Para cada decisdo tem que ser feita a compra para aquela deciséo.

Senador Amorim...

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/lPSDB - PB) - O senhor n&o pode ter um estoque dagueles
medicamentos que tem mais demanda?

O SR. RICARDO BARROS - Exatamente. E quando a gente recebe de volta de algum paciente que ndo utiliza mais,
também eles acham que nds ndo podemos utilizar aquele medicamento para atender outra demanda.

Eu estou dizendo porque nés enfrentamos isso dentro do nosso diaa dia.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/lPSDB - PB) - Vou pedir a gjuda do Ministério, inclusive,

para que possamos, com iniciativa legislativa nossa, resolver este problema, porque € um absurdo vocé ficar tendo que
atender cada demanda.

Ent&o, eu acho que...
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu acho que a Comissdo podera...

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - ... a Comissdo podera propor umasolucao legal
paraisso.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - ... organizar.

O SR. RICARDO BARROS - A nossa equipe esté a disposi¢do, os médicos estdo aqui e os advogados para relatarem
adificuldade, ndo é a dificuldade, aregra para o cumprimento.

O Secretario Marcos Fireman quer fazer um adendo por favor.

O SR. MARCO ANTONIO FIREMAN - Senador, os medicamentos que sdo judicializados € porque o laborat6rio
ndo pede o registro na Anvisa nem aincorporagdo dentro do SUS. Todos os medicamentos de doencas raras que foram
registrados na Anvisa e que pediram incorporacgéo ao SUS foram incorporados. N&o houve uma Unicanegativa. E também
agente simplifica o processo na Conitec quando ndo analisa arelagdo custo-beneficio em relago a outros medicamentos,
porque geralmente €ele é Uinico naquela doenga. Entdo, € muito mais rapido.

Este ano, os medicamentos que foram incorporados ao SUS foram por uma busca proativa nossa em cima de uma pressdo
da indUstria farmacéutica para que ela registrasse na Anvisa e fizesse o pedido ao SUS para incorporagéo. E por que
muitas vezes ndo acontece isso? Porque com doencas raras sdo poucos pacientes no mundo, e, quando ela precifica aqui
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no Brasil, esse preco do medicamento baixa parao mundo inteiro. Ent&o, eles preferem ficar naclandestinidade utilizando
aJustica do que entrar nalegalidade via Anvisa e Conitec e ser submetido a precificagdo no Brasil.

Entdo, alei diz que 0 que ndo é incorporado ao SUS, nds ndo podemos comprar administrativamente.

O SR.CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Qual quer laboratdrio que solicitar aincorporacéo
sera atendido?

O SR. MARCO ANTONIO FIREMAN - Passando pela Anvisa primeiro sera atendido.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Sim, claro, com os ritos. Esta bem.

Essa € uma declaracéo importante de V. Ex3, porque eu tenho informacdes de laboratérios que tentam a incorporacéo e
n&o conseguem.

O SR. MARCO ANTONIO FIREMAN - Eu posso |he garantir que...
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. MARCO ANTONIO FIREMAN - Todos os de doencas raras que foram pedidos foram incorporados. Todos 0s
de doencasraras.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Socia Democrata/PSDB - PB) - Sua declaracio é muito importante. Esta
consignada.

O SR. MARCO ANTONIO FIREMAN - N&o houve nenhuma negativa até hoje na histéria da Conitec, em cinco anos,
de rejeitar um medicamento de doencas raras.

Agora, ndo podemos comprar administrativamente quando o medicamento néo estélegalizado no Brasil. Ent&o, acompra
éjudicial, e éfeito, a cada caso, um processo.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Ja estamos com varios progressos aqui de encaminhamentos.
Continuando, Ministro.

O SR. RICARDO BARROS - Vamos la. Eu determinei urgentemente a compra dos processos que recebem as decisdes
judiciais, mas eu reconhego que ha uma determinacdo de conferéncia dos requisitos necessérios para 0 cumprimento da
decisdo.

A pessoa que obtém umadecisdo judicial, elando necessariamente, essa decisdo, foi tomada com os requisitos necessarios
gue comprovam a necessi dade daquel e medicamento para aguel e doente, e por isso € que hé, eventualmente alguém que
tenha umadecisdo judicia que ndo foi cumprida.

Isso porque, como vocés sabem, € dever de oficio do Poder Publico recorrer de qualquer decisdo contra o Erario.
Nés ndo fazemos isso quando percebemos que o processo estd absolutamente completo, formatado, mas precisamos,
evidentemente, garantir a seguranca do paciente quando disponibilizamos o medicamento.

O cadastro tnico foi uma sugestdo do Senador. Vamos avaliar a possibilidade. Como estamos informatizando todo
0 sistema e todos terdo a sua biometria, todo o seu histérico, todos os medicamentos que recebem, isso vai ser
automati camente viabilizado com o prontuario eletrénico que nds estamos implantando paratodos os brasileiros.

A Anvisa, inclusive, nesta semana, aprovou uma resolucdo dando um rito especial para o registro de medicamentos de
doencas raras. Houve uma negociacdo, e a Anvisa aprovou uma resolucéo, semana passada, dando esse rito especial para
aaprovacdo desses...

Por que isso? Porque muitas vezes ndo ha o estudo cientifico, ndo ha o teste clinico, ndo hd a comprovagéo efetiva do
resultado da medicagdo. Ent&o, essa é a grande questdo da medicacéo de doengas raras. Eles sdo carissmos, em alguns
casos experimentais, e ndo tém a evidéncia clinica comprovada do resultado.

Ent&o, para o Poder Publico e para o paciente ha que se ter todo o cuidado porgue i sso pode representar um risco também.
N&o apenas um risco de melhora, mas também um risco de piora.

O Senador Romério pergunta do porqué do descumprimento. N&o ha descumprimento. Ha a revisdo da necessé&ria
estruturacdo do processo, dos requisitos do processo. N&o ha descumprimento de decisdo judicial.

Quanto aos que estdo sem medicamento, como eu disse, as associages dos doentes tém nos solicitado prioridade para
alguns casos em gue 0 processo anteriormente estava autorizado, na revisdo se verificou a falta do laudo ou a falta de
algum elemento importante da confirmagdo do requisito, e ai, enquanto se procura regularizar o processo, alguns doentes
gue a associagdo nos informa como prioritarios estdo sendo atendidos.
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A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Ministro, desculpe-me interromper.

Ha uma pergunta que veio de Renato Trevellin, da Associag8o Unidos pela Curada AME. E amedicacio Spinraza, que
V. Ex&ja colocou.

Estou interrompendo porgue ele disse que ja houve periciamédica, inclusive com apresencadafuncion&riado Ministério
da Salde Clarice Petramale, que atestou que ele possui a doenca e que a medicagdo, que ja possui registro na Anvisa, €
a unica chance de manter o filho dessa pessoa vivo.

E hdum processo judicial. Vou encaminhar paraV. Ex&

O SR. RICARDO BARROS - Se jd houve a determinac&o, nés determinaremos a compra, sem ddvida nenhuma.

O Senador Garibaldi fala do PCDT. Nés temos, como falei, ja 36 protocolos de diretrizes clinicas, nove estdo em
andamento.

Sobre 0s incentivos a pesquisa, temos algumas pesquisas sobre doengas raras no Brasil. Evidentemente, dentro daquelas
chamadas da Finep, do CNPq, do Ministério da Ciéncia e Tecnologia e recursos nossos também do Ministério da Salde.
Proj etos apresentados nesse sentido sdo aprovados e estdo em andamento.

O Senador Dalirio falaem manter a qualidade de vida dos pacientes. De fato, a continuidade da entrega do medicamento
€ importante e se da sempre apos a verificagdo, e o que se propde aqui € que se mantenha o atendimento enquanto se
faz aauditoria.

O Senador Elmano fala do Jelres, que estard conosco a tarde no Ministério. Um bilhdo e seiscentos, Senador Elmano,
€ 0 que nds, Governo Federal, cumprimos de decisGes judiciais. Mas no total de Estados, Municipios e Unido sdo R$7
bilhGes. Entdo, nem nds, Governo Federal, somos os mais judicializados. E temos feito um esfor¢o nosso, claro, como
aconteceu com o Spinraza, da-se o registro, da-se preco CMED, baixou para metade do preco, e h& demandas contra os
Estados também para este medicamento. Evidentemente que, nessas decisdes que estdo contra os Estados, também hdum
beneficio do preco CMED, que é 0 preco méximo a ser praticado no Brasil.

Finalmente, o Senador Cassio aditou mais perguntas sobre aincorporacéo, e eu jafalei que a Anvisa estabeleceu um fast
track, e o custo/efetividade é avaliado, claro, para todos os medicamentos. Porque quando se incorpora um medicamento
no SUS vocé esta dispondo dele universalmente para todos que demandarem. Entéo ha que haver previsdo orcamentaria
para a incorporacdo desse medicamento no SUS. Por isso, as duras negociages que fazemos para gustar um prego que
sgjapossivel ser assimilado no Orgcamento da Uni&o.

E o limite de gasto por paciente ndo existe. N&o existe limite de gasto por paciente. Umavez que éiniciado um tratamento,
enquanto houver a determinagdo judicial, nds estamos cumprindo. E nos casos de incorporacéo também. As pessoas
gue estdo recebendo medicamentos que sdo incorporados no SUS, enquanto estiverem solicitando através do nosso
atendimento descentralizado em Estados e Municipios - e quero lembrar que o atendimento do SUS é descentralizado;
Estados e Municipios é que praticam as agdes de salde, nds apenas suportamos e rateamos o0 custo -, NGs mantemos o
atendimento sem limite de gasto por paciente, porque isso ndo esta previsto nalegislacéo.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Uma noticia boa para 0 Senador Céssio, da pergunta que veio via
celular. Nesse projeto de lei que é de 2015, de autoria de V. Ex3 e que atera a Lei Orgéanica da Salde n° 8.080, para
tornar obrigatdria a definicdo em regulamento e a divulgacéo do indicador ou par@metro de custo/efetividade utilizado
na andlise da solicitacdes de incorporacdo de tecnologia e determinar a aleatoriedade e publicidade na distribuicéo dos
processos as instancias responsaveis por essa analise, o relatorio, que é da Senadora Ana Amélia, jafoi entregue dia 9
deste més e podera ser pautado - esta € a Ultima do ano -, na préxima audiéncia, nés poderemos pauté-lo. 1sso ja é uma
boa resposta do andamento.

Agora nés temos as perguntas...

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/PSDB - SE) - Presidente...
O SR. ELMANO FERRER (PMDB - PI. Fora do microfone.) - Presidente, quero pedir a palavra.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Pois ndo, Senador Elmano.
SenadoraRose...
Pois ndo, Senador Amorim. Depois a Senadora Rose e as perguntas do pessoa que esta aqui.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Socia DemocratalPSDB - SE) - Obrigado, Presidente, colegas Senadores.
Ministro, sgja bem-vindo mais umavez a esta Comissao.
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Ministro, aqui € o Senador Eduardo Amorim.
O SR. RICARDO BARROS - Estou ouvindo, Senador Amorim. Pois n&o.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/lPSDB - SE) - O senhor tem falado praticamente desde o inicio
da sua gestéo do prontuario eletronico. Nos, como médicos - ndo é, Moka? -, sabemos daimportancia de um instrumento
como este, Senadora Rose, porgque assim vamos saber quantos somos, onde estamos, 0 que temos, que tipo de doenca
vamos ter, 0 que usamos, qual o custo, enfim.

Com certeza seramuito maisfacil ndo s parao Ministério gerenciar todas essas situagdes e com certeza atender deforma
mai s rdpida e eficiente todos esses pacientes, sobretudo os de doengas raras, em que 0 nimero ndo € t&o gigantesco assim,
se comparado aos de outras doencas comuns.

Eu lembro que desde o inicio da sua gestdo, o senhor tem falado muito do prontuario eletronico. Eu sempre ressaltel
essa importancia. Eu tenho dito que, no dia em que o agente de salde tiver um celular, um computador conectado aum
posto de salide, conectado ao seu secretario, ao secretario estadual, municipal, ou quem sabe ao Ministério, tudo talvez
seja muito mais facil, Moka, porque saberemos de tudo em tempo real. Teremos, na verdade, um senso ndo s6 daqueles
higidos, dos brasileiros higidos, mas também e sobretudo daqueles que tém algum tipo de doenca neste Pais. E, com
certeza, facilitando, diminuindo custo e evitando sofrimento.

A minha pergunta vai nessa dire¢do: quando, Ministro? Quando, finalmente, esse sonho do prontudrio eletronico, dessa
conexao, estara disponivel para todos nés, brasileiros? Quando o Ministério efetivamente tera isso sendo utilizado dia
adia? Qual a abrangéncia disso? Vem dos Municipios? E conectada uma rede? Qual modelo o Ministério tem pensado
paraisso?

Eu acho que com certeza, no diaem quetivemosisso, vai ser muito maisfacil, Senador Garibaldi, porque saberemos onde
esté o paciente com determinado tipo de doenga: "Olhe, ele estalano interior daBahia, ele estd|ano interior do Sergipe,
estano interior do Mato Grosso, do Rio Grande do Norte; ele precisadisso...”

O Ministério ndo fara o plangjamento se ndo quiser, mas sabera quem tem aquele tipo de doenca e vai precisar daquele
medicamento. Porque hoje em dia é apagando incéndio o tempo todo. E apagando incéndio quando da, porque muitos
ficam pelo caminho... Quer dizer, ficar pelo caminho significa perder suas vidas.

Mas quando, efetivamente, o Ministério vai disponibilizar? O senhor acredita que até o término da sua gestéo isso estard
disponivel, Ministro?

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Senadora Rose de Freitas, por favor.

A SR2ROSE DE FREITAS (PMDB - ES) - Ministro, antes de mais nada quero saudé-1o. Eu tenho a visdo bem firme
do trabalho que executa a frente do Ministério. Eu o considero um dos melhores Ministros do Governo, proativo, atende
atodas as demandas com respostas.

Eu tenho uma davida que queria esclarecer, até porque me ocorre, hesse momento, através da nossa imprensa local
e do diretor do hospital infantil, que V. Ex® atendeu no nosso Estado. A questdo desse cadastro sobre os frascos dos
medicamentos que sd0 necessarios para tratamento de cancer infantil - um exemplo -, que é remédio insubstituivel,
necessério... N&o tem um cronograma? Porque mulitas vezes a noticiavem natel evisdo, imediatamente o Estado denuncia:
"N&o recebi." Ai 0 Ministério responde: "Nés estamos mandando periodicamente o medicamento.” E no temos como
aferir esse resultado. E no meio disso estéo as vidas.

Agora acabo de receber, aqui. Estd agui uma manchete. Ha dois frascos para acabar, dentro do hospital infantil, que trata
da questdo da... Dactinomicina?

O SR. RICARDO BARROS - Dactinomicina

A SR2ROSE DE FREITAS (PMDB - ES) - Enté&o, esta certo.

E ndstemos ai essaluta que o senhor presenciou, acompanhou. Eu queria saber se ndo poderia haver um cadastro racional:
tantos pacientes entram, tantos medicamentos so necesséarios, 0 Ministério divulga antecipadamente que esta liberando
medicamento. Porque, quando vocé vai discutir asolicitacdo feita pelo hospital, sefoi atendida, €les afirmam que ndo foi,
o Ministério afirma que foi, e 0 paciente é que estano meio da luta pelavida

E aoutracoisaque eu queriadizer aV. Ex% eu jalhe apresentarel isso posteriormente, mandei uma copiaaMesa, € sobre
essa questdo da Anvisa. S6 o médico, e aqui ha alguns, pode prescrever um medicamento parao Will, por exemplo? Este
medicamento ndo tem nenhum similar no Brasil. E preciso ser adquirido 1afora. O que acontece quando a Anvisadiz que
eletem que obedecer ao registro interno, € um prazo, Ministro, insuportavel de se absorver. Porque, quando se cai haregra
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das exigéncias, muitas vezes quem faz a exigéncia, por mérito do cardter legal das coisas, ndo olha o tempo de vida que
€le tem - ndo estou querendo mata-lo, ndo, Will; sb estou exemplificando -, o tempo de vida que ele tem, a necessidade
daquel e medicamento, quando ele tem que ser ministrado. E, se ele ndo for ministrado naquele tempo, ja morreu.

E hoje nds vimos uma matéria terrivel: que a falta de um medicamento, em determinado lugar do Brasil, levou a 6bito
uma pessoa que teve quatro coracdes a disposi¢do para o implante. Entendeu?

Conhecendo a sua dindmica e a sua maneira de ver, ndo como Parlamentar somente, mas como foi o Relator diligente
do Orcamento, é Ministro diligente... O maior entrave de tudo isso é vermos, enxergarmos, ouvirmos e tomarmos as
providéncias todas - e eu acho que ndo é possivel tomarmos todas ao mesmo tempo, mas 0 mais rapido possivel -, para
gue agente possa responder a demanda que € pior, que € ademanda dalutapelavida, que € ademandada salide. E confio
muito que V. Ex@ possa fazer isso no tempo e na hora. Vi 0 combate da febre amarela no meu Estado, em que V. Ex2
esteve presente. Entdo, eu queria apenas recorrer ai aos auspicios da sua diligente administragao.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Com apalavrao Ministro.
(Intervengéo fora do microfone.)

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Posso.

O SR. RICARDO BARROS - Vamos.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Sim, entdo, eu vou ler as perguntas que vieram aqui da plateia.

Pergunta da Associagdo Carioca de Distrofia Muscular e da Organizacéo Brasileira de Apoio as Pessoas com Doencgas
Neuromusculares e Raras. "O ataluren foi reprovado pela FDA, agéncia americana, mas aprovado pela EMA, agéncia
europeia. O Ministério da Salde ouvira as duas agéncias?"

Perguntada Associacdo Cariocade DistrofiaMuscular: "Ministro, o senhor consideraque aincorporagdo de medicamentos
Orféos deveria obedecer a uma ldgica propria de avaliagdo ou deveria ser objeto de uma avaliagdo simular a dos
medicamentos usados para as doencas prevalentes?'

Terceira, pergunta da Associagdo Goiana de Esclerose Mdltipla naciona: "Por que ndo antecipar a compra dos
medicamentos para evitar o desabastecimento geral nos primeiros trés meses do ano, devido a dotagéo orgamentaria ser
abertaem abril, prejudicando as contas?"

Quarta, perguntada Associagéo Piauiense da Doenca de Fabry: "Sr. Ministro, quanto aos nossos pacientes em tratamento
continuo com Replagal para tratamento da doenca de Fabry, podemos ficar tranquilos que esse medicamento sera
comprado regularmente para que ndo falte como agora?'

Eu vou parar por aqui, so as que vieram da plateia. Depois nés temos as do e-Cidadania, que sdo varias, mas eu vou ler
duas ou trés, e as outras vou encaminhar aV. Exa

O SR. RICARDO BARROS - Esta bem.
Eu vou responder...
Pois nao, Senador Garibaldi.

O SR. GARIBALDI ALVESFILHO (PMDB - RN) - Permita..
A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Senador Garibaldi.

O SR. GARIBALDI ALVES FILHO (PMDB - RN) - Permita-me interromper o Ministro, porque nés temos aqui, ha
plateia, trés Vereadores de Sumaré, em S&o Paulo, que estdo perguntando: "Sabemos que, para um medicamento ser
incorporado ao SUS, é necessério ter 0 aval da Conitec, sendo paraisso necesséria a suaaprovacado. No caso do Spinraza,
gual a possibilidade dessa aprovacéo partir do préprio Ministério?"

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Com apalavrao Ministro.
O SR. RICARDO BARROS - Senador Garibaldi, esse medicamento jafoi aprovado na Conitec.
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. RICARDO BARROS - N&o, ndo foi aprovado na Conitec. Teve registro na Anvisa e teve preco CMED. N&o foi
aprovado na Conitec ainda. Ele devera ser apresentado ainda.

Foi apresentado ja?
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O SR. MARCO ANTONIO FIREMAN - Quanto a esse medicamento, Senador, o Brasil foi o terceiro pais no mundo a
registra-lo e ele € um medicamento para o qual esta sendo preparado o dossié para apresentar na Conitec.

Como a gente acredita que o prego dele - a gente conseguiu baixar de 400 mil a ampola para 200 mil a ampola - deve
cair internaciona mente a medida que outros paises irdo registrar, a gente esta aguardando um pouco paraver se consegue
com essa baixa de preco leva-lo a Conitec, masisso ndo vai ser impeditivo para aquisicao.

E eu quero registrar agui que a associacdo de pacientes da AME nos gjudou bastante a segurar a judicializagdo até que
a gente conseguisse fechar o preco com o...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu acho que o problema que esta acontecendo - desculpe-me - é
gue, enguanto ndo vem a compra, as pessoas nao tém o remédio. Como é que se pensa em lidar com isso?

O SR. MARCO ANTONIO FIREMAN - Mas os pacientes que tém essa doenca, ou qualquer doenca rara e precisam
de medicamentos ndo incorporados, sd tém um meio: ajudicializacdo para adquirir o medicamento. Nos ndo temos outra
forma dentro da nossa legislacéo.

O SR. RICARDO BARROS - N6s sd podemos comprar o que esta incorporado administrativamente, o resto é decisdo
judicial.
O SR. MARCO ANTONIO FIREMAN - Mas o |laboratério até agora ndo pediu aincorporagdo. N&o entrou na...

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Entéo, eu acho que um dos encaminhamentos desta audiéncia,
Senador Moka, e vai ficar nas suas maos como Presidente da Subcomissdo Especial sobre Doencas Raras, é que nés
tenhamos uma outra forma de comprar tudo isso, porgque esse jogo de laboratdrio realmente esta tornando impossivel a
situacdo no Ministério e, pior ainda, para as pessoas que precisam do remédio.

O SR. MARCO ANTONIO FIREMAN - R$400 mil uma ampola é dificil agente...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu entendo. O Ministro esta negociando; de 400 para 200 € uma
diferenca enorme, mas nés temos de ter outra formatambém.

O SR. RICARDO BARROS - Muito bem.

A Senadora Rose de Freitas falou dos remédios para cancer.

Esses remédios, Senadora, s80 pagos no tratamento. Entdo, quando a gente credencia um tratamento de cancer, naquele
procedimento que € pago para o tratamento, 0 medicamento j& esta incorporado.

O medicamento dactinomicina tem de ser comprado pelo hospital, ndo pelo Ministério.

Nés centralizamos a compra da dactinomicina recentemente porque houve uma manifestagdo dos hospitais que estavam
com dificuldade de adquirir. O que acontece na pratica é que produtos que sdo sem patente, de livre producéo e baixo
custo, os laboratérios tendem a descontinuar para substitui-los por um produto com patente, muito caro, como aconteceu
com aasparaginase, que, vocés sabem, € um outro produto para cancer infantil, que nés compramos centralizado também,
embora nés tenhamos pagado o procedimento, e que a Sociedade Brasileira de Oncol ogia Pediatrica nos sugeriu comprar
a PEG-asparaginase, que custa 4.000% mais caro, obviamente com o mesmo efeito. N6s ndo podemos fazer isso. Mas
ha, entdo, um movimento daindustria em descontinuar a producdo desse medicamento, que € mais barato, para conseguir
colocar no mercado um medicamento mais caro.

A dactinomicina jafoi centralizada. Havera o abastecimento, mas ndo era nossa a responsabilidade; é responsabilidade
dos hospitais.

Cadavez queaindustriafaz um movimento de desabastecimento... Por isso ndstemos as Parcerias parao Desenvol vimento
Produtivo, encomendas tecnol dgicas e laboratdrios publicos oficiais, que podem suprir, eventual mente, essa producéo.

Com relagdo as perguntas sobre ataluren, que eu falel que foi reprovado pela FDA, posso dizer que € um assunto que nés
vamos avaliar. Vocés estdo dizendo que foi aprovado naUni&o Europeia. NOs vamos avaliar. Estou apenas a ertando para
o fato de que € um assunto que tem de ser olhado com a devida atencao.

Quanto ao Replagal, se estiverem as liminares em ordem, sera comprado dentro da programagdo, bem como todos os
medicamentos judicializados. N&o hé caso especifico.

O Spinraza, como pediu 0 Senador Garibaldi, ndo esté ainda com solicitagéo de incorporagéo.
A pergunta do ataluren eu jarespondi.

16/20



Reunido de: 13/12/2017 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Quanto a pergunta sobre a incorporagdo de medicamento 6rfaos, a Conitec tem umaregra geral. Nos vamos fazer uma...
NOs estamos com alguns procedimentos especiais para doencas raras, mas, na politica como um todo, elas seréo tratadas
dentro daregra que esta estabel ecida.

A pergunta da Associacgo Goiana sobre o desabastecimento geral nos primeiros trés meses do ano ja haviasido feita. Eu
jarespondi ao Senador Cassio. NGs compramos, nés fazemos compras para um periodo, e ndo més a més.

A pergunta da Associacao Piauiense de Pacientes de Fabry sobre o Replagal eu também jarespondi.

N&o ha nenhuma raz&o para haver desabastecimento, gente. O que ha é uma necesséria conferéncia do real cumprimento
dos requisitos no processo de compra de medicamentos judicializados.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Senador Moka, V. Ex2 pediu a palavra?

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Social Democrata/lPSDB - SE. Fora do microfone.) - V. Ex2 ndo respondeu a
minha pergunta.

O SR. RICARDO BARROS - Desculpal Eu me esqueci de responder ao Senador Amorim.

Senador, nés ja publicamos o cadastramento das empresas que fornecerdo as prefeituras tablets, computadores,
conectividade, treinamento de pessoal, biometria do usuério, biometria do funcionério e instalardo a infraestrutura para
atransmisséo dos dados.

As prefeituras que ja tém os seus sistemas, desde que se adaptem ao nosso padrdo, que tem necessariamente de ter a
biometria do funcionario e do usuério, nds pagaremos o equivalente a 50% do custo dessa estrutura de informatizaco.

As que escolherem uma das empresas credenciadas... Podem ser centenas. Na audiéncia publica, havia 120 empresas
gue se apresentaram para informatizar Unidades Bésicas de Salide. N6s estabelecemos um preco fixo e as empresas se
habilitam. O prefeito escolhe umaempresa - € ele que escolhe -, faz o contrato e nds pagaremos por essa informatizacéo,
descontando 50% no PAB do Municipio.

Ent8o, existem os dois modelos: ou a gente ajuda o Municipio, ou 0 Municipio patrocina a nossa informatizacéo.

A nossa expectativa é de que, daqui até o final do ano de 2018, todas as Unidades Béasicas de Salde do Brasil estgjam
informatizadas, 40 mil Unidades Basicas de Salide. Hoje, 17 mil tém prontuério eletrdnico; eram 920 quando assumimos
agestdo. O senhor falou que eu comecei a falar disso desde que iniciamos a gest&o. E verdade. Ent3o, de 920, ja temos
17 mil unidades com prontuario eletrénico e vamos a 41 mil unidades com prontuario eletrénico brevemente.

O Registro Eletrénico de Salide (RES) também jafoi licitado e esté contratado. E temos o barramento, que |é todos ostipos
de sistemas - os Municipios tém sistemas préprios de informatizacao, alguns Estados desenvolveram sistemas proprios -
e padronizaasinformagdes que serdo fruto dessa avaliagdo. Nés, com essainformatizagao, teremos amaior base de dados
de epidemiologia do mundo e uma integracdo muito eficiente. Investiremos 3,5 bilhdes por ano em informatizagdo. A
expectativa nossa é economizar R$20 bilhdes por ano, economizando com a duplicacdo de exames, consultas e entrega
de medicamentos.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - O Senador Moka pediu a palavra.

O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Gostaria de dizer ao Ministro que, junto com os outros Senadores... Mas
antes vamos conversar também com V. Ex2 ou com quem V. Ex® determinar para ajudarmos na pressdo junto a AGU,
porque comprar especificamente para um paciente é extremamente... E falta de bom senso isso! N&o ha por que isso
continuar.

Outracoisa: eu queriaque V. Ex3 por exemplo, pelo menos garantisse que, antes de encerrar 0 ano orcamentério, agente
tivesse um plangjamento no sentido de fazer as compras. O desespero das pessoas € se ficar por trés meses sem comprar
0 medicamento, porque, no fundo, no fundo, todo mundo que estd aqui s6 pensaem uma coisa: vai faltar o medicamento
no més de janeiro ou no més de fevereiro.

Eu acho que tem de haver realmente uma press&o politica no sentido de gjudar V. Ex2, ainda que seja na area econdmica.
Mas nés temos que dizer a esse pessod: "Olha, nds vamos regularizar o abastecimento." Essas pessoas precisam disso,
elas estdo lutando por isso, porgque, naverdade, quando haum 6bito, sdo elas que véo & confortar afamiliaou sdo elas que
recebem a queixa e, as vezes, até 0s maus-tratos; as vezes, sdo injustamente cul padas por ndo providenciar a medicaco.

Eu sei que afala pode parecer agressiva, mas V. Ex2 sabe o respeito e a amizade... N6s fomos Deputados juntos, por 12
anos, e eu fui visitdlo quando ainda era Prefeito de Maring, paralevar, naquela época, o que V. Ex@jafaziade diferente
em Maringa pela populagdo. Eu tenho certeza de que as pessoas que estdo aqui querem saber iSso.
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A SR2PRESIDENTE (MartaSuplicy. PMDB - SP) - Tenho algumas perguntas aqui, masvou passar apaavraao Ministro
pararesponder exatamente a essa questao.

O SR. RICARDO BARROS - Senador Waldemir Moka, n6s ndo temos esse gap de trés meses de orgamento, mas
também ndo é essaaquestdo. As compras estdo sendo feitas dentro de periodos de compra, entéo, nés compramos para 150
dias, compramos para 120 dias. Normalmente, 150 é o nosso padréo de compras para ter um abastecimento, ai iniciamos
nova compra. Por que nés ndo compramos por um ano, dois anos? Porque a cada compra nds compramos mais barato.
NGs montamos uma operagdo de guerra em cima da inddstria farmacéutica, e cada compra nés compramos mais barato.
Cada vez que nés compramos mais barato, podemos atender mais brasileiros.

E é essa légica que esta estabelecida. Claro que, por conta da pressao e da consequéncia do nosso modo de negociagao,
alguns laboratorios provocam o desabastecimento para criar uma pressdo maior para ver se a gente cede na negociagéo.

Quero lembrar aos senhores que nés estamostratando, por exemplo, ahepatite C: em 2015, ndstratamos 24 mil pessoas. Ai
depoais, 35 mil com o mesmo dinheiro, 42 mil com o mesmo dinheiro e agoravamostratar todos os pacientes de hepatite C,
vamos erradicar a hepatite C no Brasil, comprando o tratamento, e ndo o medicamento. A indUstriavai se responsabilizar
pelaqualidade do produto, pelaeficiénciado produto, pelaregul aridade datomada do medicamento, porque nés sd vamos
pagar o atestado de cura. E eram US$9 mil quando eu cheguei no Ministério um tratamento de hepatite C, e agora sdo
US$3 mil o tratamento de hepatite C.

Ent&o, eu quero pedir acompreensdo dos senhores no sentido de que aampliacdo do acesso atodos é anossameta. E para
gue possamos dar acesso atodos, hds necessariamente precisamos reduzir as margens extraordinérias que os | aboratérios
tém na venda de medicamentos.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Eu parabenizo essa agdo, mas isso esta tendo, como consequéncia,
um hiato de falta de remédio. O resultado dessa agdo correta do Ministério vai propiciar um aumento incrivel de pessoas
atendidas. Agora, agente s tem que ver parando deixar esse pedacinho de tempo ser téo dificil para as pessoas.

Ha mais algumas perguntas da audiéncia aqui.

Pergunta da cidada Margareth Maria Araljo, portadora de hemoglobinuria paroxistica noturna e porta-voz dos pacientes
dessa doencano Brasil. Eladiz que o Ministro alegou que houve dispensacdo de medicamento para paciente que ndo teria
a doenca, mencionando uma possivel fraude. "Ele se referiu ao paciente, se referiu ao advogado, mas ndo falou sobre o
médico que deu o diagndstico." Ela pergunta: "O médico foi inquirido?’

Outra pergunta, agora daassociacdo cearense de doengas raras. "Qual a previsao de compradamedicacéo paratratamento
de mucopolissacaridose tipo |, que estd em atraso de dois meses, pois na Ultima reunido foi informado que a compra
seria publicada, e até agora, nada."

Seguinte, pergunta da Associagdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves. "Quais as especialidades dos
meédicos que auxiliam o Ministro da Salide? A pesquisa do DENASUS estéa disponivel para o pablico? Onde podemos
ter acesso?"

Ultima pergunta, da Associagdo Goiana de Esclerose Miltipla nacional: "Por que ndo incorporar as medicactes
judicializadas ao SUS?'

Umas foram respondidas, mas algumas, néo.
Essasoutras, V. Ex2..

O SR. RICARDO BARROS (Fora do microfone.) - Se quiser, fique avontade. Japerdi a audiéncia que eu tinha. Vamos
|& Pode fazer, e encerramos.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Simone Arede, Presidente da Associagdo Brasileira de
Homocistindriae Coordenadorado grupo M ées M etabdlicas: "Nos errosinatos do metabolismo, que fazem uso de férmula
nutricional, o Ministério da Salide jafez uma Portaria44, em janeiro de 2007, e outraem maio de 2012, para disponibilizar
férmulas nutricionai s paraesses pacientes. Até hoje, nada. Entdo, todos esses pacientes foram obrigados aentrar naJustica.
Nesse processo, o que o Ministério da Salide tem a dizer, ja que esta estudando o caso ha dez anos? Nao estamos falando
das férmulas para alergias alimentares, que estdo em consulta na Conitec, sdo para os erros inatos do metabolismo."

Segunda pergunta damesma associacdo: "O Ministério da Salde disse que esta elaborando o protocolo dahomaocistindria,
uma dessas doencas, sO que ja se passaram oito anos. Esse tempo ndo foi suficiente para resolver o problema?' Parece
gue o senhor pegou coisas andando, ndo €?
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Agoravem aperguntade Roseana Vilarim Pimentel, advogada e Presidente da Associagéo Brasileirade Familiae Amigos
Portadoresde CCHS, ou sindrome de Ondine. " A sindrome de Ondine ou CCHS é umadoencaultrarrara, acomete um bebé
para cada 200 mil nascimentos, € umadoenca orfainvisivel, visto que para essa sindrome néo existem ainda tratamentos
ou remédios, mas manutencdo da vida através de respiracao mecanica. Por isso, € indispensdvel para o portador adquirir
0s equipamentos para sair do hospital e ter o direito de viver em casa com a familia. Existem muitos bebés esperando
decisdo da Justica para obter esses equipamentos. Manter essas criangas no hospital € muito mais dispendioso para o
Poder Pblico do que fornecer os equipamentos para viverem em suas casas. A sua gestdo, Ministro Ricardo Barros, tem
sido marcada pelo aperfeicoamento da gestéo e economia de recursos. Nesse sentido, sabendo-se que é mais econémico
fornecer 0 equipamento aos portadores da sindrome de Ondine para tratamento domiciliar, ha alguma previsao ou estudo
sobre 0 tema no &mbito do Ministério da Saide?"

A Ultima. Cristiane Simone Hamman, Presidente da A ssociagdo Catarinense de Pacientes e Amigos de Gaucher (ACBAG),
gostaria de saber por que até agora o contrato que foi feito para compra da medicag&o deimiglucerase para os pacientes de
Gaucher no Brasil ndo foi assinado. E por que os 7.745 frascos que estdo no Governo ndo foram entregues nos Estados?

Nés temos também 11 perguntas que ndo vou ler, do e-Cidadania, entre elas uma do DF, uma de Minas Gerais, uma do
Parang, duas do Rio de Janeiro e duas de Séo Paulo. Elas sdo sobre remédios especificos. H4 0 nome da pessoa, e eu vou
encaminhar para o Ministério.

O SR. RICARDO BARROS - Muito bem, eu vou responder a questéo da Margareth Maria Aradjo. Evidentemente,
toda vez que identificamos uma fraude, ns buscamos todos os responsaveis, inclusive o médico. Mas essa é uma agéo
administrativa da nossa AGU, que, apds a constatagdo da fraude, toma as providéncias legais necessérias. Todos 0s
envolvidos séo responsabilizados.

Sobre a pergunta sobre a questdo da compra da medicag8o da mucopolissacaridose tipo |1 que estaria em atraso de dois
meses, eu vou verificar exatamente qual € a questdo. Como eu disse a vocés, nos temos feito a compra por processo.
Quando o Senador Moka falou sobre a questéo da compra... "Por que tem de comprar um para cada decisgo judicial?
Porgue nds ndo podemos comprar o medicamento que ndo esta incorporado no SUS.

Ha uma pergunta que fala da pesquisa do DENASUS, se ela esta disponivel para o publico. Quais sdo os especidlistas e
os médicos que auxiliam o Ministério da Salide? Eles estéo presentes aqui. Eu ja os apresentei. Inclusive, vocés podem
procura-los aqui, ao final dareunido.

Ha uma pergunta da Associacdo Goiana: "Por que ndo incorporar as medicagdes judicializadas?' Normalmente, porque
o laboratorio ndo pede aincorporagdo, porque prefere vender o judicializado por um preco muito mais alto.

A Roseana, da Associacdo dos Amigos dos Portadores da Sindrome de Ondine, fala da quest&o de nés comprarmos
respiradores. Acho que é esse 0 caminho. Nds temos o programa Melhor em Casa, um programa de desospitalizacéo. Nos
buscamos fazer a0 méximo a desospitalizagéo, inclusive, de pessoas que estdo em Unidades de Terapia Intensiva.

Ent&o, peco que vocé procure a nossa equipe técnica.

O Secretério Marco Fireman poderia fazer um contato com €la, para a gente tratar do fornecimento do respirador, para
a crianca poder ficar em casa, e ndo hospitalizada. E evidente que isso € mais econdmico para o Poder Publico e mais
confortével paraafamilia.

"Por que os 7.745 frascos ainda ndo foram entregues nos Estados?' N&o sei por qué, mas, se vocé sabe que sdo 7.745
frascos, € sinal de que nos temos uma boa relagéo de transparéncia do Ministério com a associagao.

E finamente...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP. Fora do microfone.) - Tem de descobrir por que eles estdo |a

O SR. RICARDO BARROS- Euvou verificar, mas eu estou apenas demonstrando que ha o acesso das pessoas a situacdo
de fornecimento do medicamento do Ministério, que ha umarelacéo de transparéncia.

Aqui, ha a questéo que fala dos PCDTSs, a questao dos inatos do metabolismo e da homocistindria. Nos temos, de fato,
vérios Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas que estdo em andamento, que estdo em negociacdo, desde muitos
anos atras. Eu tenho feito umarelagdo muito objetiva com a Sociedade de Especialistas. Desde que assumi, a Sociedade de
Especidistas indica o especialista que participa do debate sobre os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Antes,
a nossa equipe escolhia um especialista e o convidava. Agora, ha um representante da sociedade, oficial, para defender
aVvisdo e o interesse da sociedade como um todo.

Ent&o, nesse sentido, eu agradeco muito, Senadora Marta Suplicy, a oportunidade do debate.
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Atenderei, atarde, 0 nosso companheiro que pediu a audiéncia e também mais alguma associag@o que queira. Eu tenho
alguns compromissos externos atarde, mas estarei no Ministério. Minha dltima audiénciaserd as 21h30. V océs poderéo...
Tento intercalar vocés, ou vocés chegam um pouquinho depois, que eu os atendo.

Quero agradecer também ao Senador Moka, que fez um esfor¢o muito grande para estruturar este debate. Ja previamente,
as reunides que foram feitas entre a Conitec, a Anvisa e os técnicos do Ministério, certamente, foram (teis para o
esclarecimento e paraaintegragdo maior da nossa equipe com as associ agdes dos portadores de doengas raras.

Estou reafirmando agui 0 meu compromisso, dentro da visdo de gestdo, de of erecer 0 maior acesso possivel atodos voces,
paraque possamter os medi camentos que, ef etivamente, melhorem aquali dade de vidaou propiciem acuradesses doentes.

Muito obrigado.

O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Ministro, quanto a questdo da regulacdo, eu acho que os médicos do
Ministério da Salde que estéo agqui concordam com essa questao de que € melhor ir ao centro de referéncia. Se o centro
dereferénciajulgar que ndo é o caso, voltar aregulacso.

Eu queria pedir aV. Ex& pelo menos essa...

O SR. RICARDO BARROS - Eu vou propor, Senador Moka, na Comissdo Tripartite, esse debate, porque o Ministério
N3o executa essas agdes, NOs Ndo temos os centros de referéncia. Eles séo do Municipio ou do Estado. N&o ha como nés
impormos um modo de gestéo neste nosso modelo de entes da Federacdo auténomos. Mas eu farei a proposta para a
Comissdo Tripartite - Estados, Municipios e Uni&o - para que, havendo esse entendimento, ai, sim, por uma adesdo ao
entendimento, isso possa se repercutir |4 na ponta, nos nossos centros de especialidades.

O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Eu agradeco a V. Ex2

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Quero parabenizar 0 Senador Moka pela dedicagdo, que tem sido
continua, dindmica e proficua nesta reunido aqui em relacdo as doencas raras. Acredito que nos vamos fazer alguns
encaminhamentos bem importantes.

Agradego a presenca espontanea do Ministro Ricardo Barros. Parabenizo-o pela dedicago ao Ministério. Todos nos nos
regozijamos muito com a diminuicdo dos pregos dos remédios. Esperamos conseguir viabilizar tudo que foi falado aqui
porque interesse de V. Ex2 ha, sabemos que € dificil, mas estamos vendo progressos. As vezes 0 progresso causa esse
hiato de falta do medicamento para atender as pessoas.

Acredito que hoje valeu muito. Espero que o senhor consigachegar nasua audiéncia- ndo sei seaindavai conseguir. Aqui
foi muito bom para todos, que se sentiram muito acolhidos nas suas preocupagdes e, as vezes, Nos Seus até desesperos.
Nés sabemos que estamos sendo ouvidos.

Agradeco imensamente.

N&o havendo mais nada a tratar, declaro encerrada a presente reunido e convoco imediatamente a abertura da préxima
reunido, a 652 deliberativa.

Muito obrigadal

(Iniciada as 9 horas e 14 minutos, a reunido é encerrada as 11 horas e 06 minutos.)
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