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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
08/08/2018 - 772 - Comisséo de Direitos Humanos e L egislacéo Participativa

A SR3PRESIDENT E (Regina Sousa. Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética/PT - Pl) - Bom diaatodos eatodas!

Declaro aberta a 772 Reuni&o, Extraordinéria, da Comissdo de Direitos Humanos e Legislaco Participativa do Senado
Federal da 42 Sesséo Legidativa Ordinaria da 552 Legislatura.

A audiéncia publica sera realizada nos termos do Requerimento n° 129, de 2018, desta Comissdo, da autoria do Senador
Romario, para debater o tema: "Medicamento Spiranza: o direito a vida naméo dos Tribunais."

Esta audiéncia publica sera realizada em carédter interativo, com possibilidade de participacdo popular. As pessoas que
tenham interesse em participar com comentarios ou perguntas podem fazé-lo por meio do Portal e-Cidadania, no link
www.senado.leg.br/ecidadania, e do Ald Senado, através do nimero 0800-612211.

Como é a préticadesta Comissdo, a Presidentavem e abre, mas o0 autor do requerimento é quem conduz o processo. Entéo,
convido o Senador Romario para assumir a Presidéncia.

Quero dizer que é a cara dele a discussdo das doengas raras, dos remédios, da dificuldade do SUS. Ele tem travado esse
debate aqui e nada mais justo do que ele conduzir o processo.

Eu vou ficar uma parte, Senador. Eu tenho outras comissdes para ir também, porque sou Relatora de alguns itens. As
comissdes estdo funcionando hoje, quarta-feira, atodo vapor; todas estao funcionando.

Registro a presenca do Deputado Esperidido Amin. Seja bem-vindo!
Eu vou para o Plenério e o Senador Romério assume aqui a Mesa.

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado, Presidente.

Bom diaatodos! Muito obrigado atodos pela presenca. Obrigado, Deputado Esperidido Amin, Deputada Carmen Zanotto
e todos que estéo para participar desta audiéncia publica de grande relevancia para o Pais, principalmente para as pessoas
gue tém AME e seus familiares.

Eu tenho acompanhado muito de perto o que vem acontecendo nesses Ultimos meses, ou, na verdade, o que ndo vem
acontecendo ultimamente no nosso Pais. Eu posso até chamar, em determinado momento, de descaso e de faltade respeito
por parte de algumas pessoas, de algumas autoridades, principalmente por parte do Ministério da Saide, que, na minha
opinido e eu acredito que na de muitos aqui ou de quase todos, ndo da a atencdo que tem que ser dada a esse caso tao
sério e de grande relevancia que temos hoje, que é a falta dessa medicacdo para essas pessoas que precisam disso para
continuar, parater uma qualidade de vida melhor.

Mas eu estou bastante entusiasmado e acredito que, depois desta audiéncia publica, como a gente vai receber aqui varias
pessoas que também tém a mesma ideia, 0 mesmo pensamento nosso de que esse medicamento Spinraza tem que ser
liberado para as pessoas que dele realmente precisam, para que definitivamente esse medicamento possa salvar a vida
dessas pessoas, eu acredito que, em seguida, melhores dias virdo. Pelo menos é o que eu espero e todos vocés também.

E com muita alegria e muita esperanca que promovemos esse debate de ideias sobre um assunto t&o grave e importante
gue sdo as doencas raras. Hoje, particularmente, nosso foco esta sobre o medicamento Spinraza e as dificuldades para
gue chegue as méaos dos pacientes.
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Todos sabem que a luta das pessoas com doengas raras ocupa um espaco importante na minha atuacdo parlamentar desde
ostempos de Deputado, e agoratambém como Senador. Ja sdo quase 0ito anos nessa batalha pel o direito maisfundamental
de todos, que € o direito avida, ndo apenas o direito a sobrevivéncia, mas também o direito aviver com dignidade.

S&0 muitas as doencgas, sdo muitas as lutas, mas a situagdo que vamos debater aqui hoje se repete de norte a sul do Pais.
Muda a doenca, mas o cen&rio, infelizmente, € sempre o mesmo. Os avancos da Medicina geram novos medicamentos.
Esses medicamentos, que so fruto de décadas de investimentos em pesquisas, tém alto custo. Nosso sistema de salde
publica, 0 SUS, nao disponibiliza os medicamentos a todos que precisam, e a questao se transforma em uma batalha
judicial, o impasse é criado, e, enquanto isso ndo se resolve, muitas pessoas morrem e sofrem terrivelmente.

Esse é exatamente o cenario que vemos no tratamento das pessoascom AME (AtrofiaMuscular Espinhal). Agosto também
€ 0 més da conscientizacdo sobre AME. Como propositor desta audiéncia publica, tenho esperanca e fé de que possamos
unir esforcos e avancar para que os medicamentos e tratamentos da AME realmente acontecam em nosso Pais, porque
na verdade ja passou do tempo.

Esta audiéncia publica se junta a varias outras agdes que acontecem este més no Brasil inteiro. Mesmo n&o podendo estar
presente fisicamente em cada uma delas, estarei torcendo para que cada evento que seja redlizado possa representar a
semente da esperanca junto aos pacientes com atrofiamuscular espinhal. O medicamento Spinraza, que mostra resultados
bastante promissores no tratamento da AME e quejafoi aprovado pela Anvisa, ainda ndo € disponibilizado pelo SUS. As
familias, que veem seus filhos, amigos e muitas criangas morrerem pela falta de medicamento, desesperam-se e pedem a
atencdo do Poder Plblico. A proposta da conversa de hoje é tentar uma abordagem diferente para sair desse impasse, €
colocar na mesma mesa os fabricantes de medicamentos, associagdes de pacientes, 6rgdos publicos e o Poder Judiciario
para tentar chegar a um modelo baseado em parceria e ndo em conflito. Essa é a nossa grande ideia, 0 hosso grande
interesse com este evento de hoje. Todos saem perdendo quando a Unica forma de conversa é através de atas e decisdes
protocolares. Todos querem amesma coisa: ver nossos filhos e amigos vivos, saudéveis e felizes. Todos tém necessidades
e todos tém algo a oferecer.

O caso do paciente de AME e do medicamento Spinraza € bastante emblematico e por isso achamos que ele pode
apontar um rumo. Se conseguirmos desenhar juntos uma solucdo que possibilite o pleno acesso aos medicamentos a
um custo razoavel, com uma logistica que permita o diagndstico e o tratamento com agilidade, teremos dado um passo
importantissimo que podera ser replicado para as outras doencas.

Por iss0, agradeco mais uma vez a presenca de todos vocés e vou chamar atomarem assento a mesa os convidados que
vao participar hoje desta audiéncia publica

Vamos dividir em duas mesas. A primeira mesa sera montada com o Desembargador Federal, Presidente da 32 Secéo do
TRF da 12 Regido, Desembargador Souza Prudente. (Palmas.)

Meédico Oncologista e Assessor Técnico do Ministério da Salde, Sr. Omar Ali Abdallah. (Palmas.)
Representante da Associacdo Unidos pela Cura e pai de Gianlucca Trevelin, Renato Trevelin. (Palmas.)

Presidente da Associacdo Brasileira de Atrofia Muscular Espinhal (Abrame) e mée de Lucas Braga, Sr2 Fatima Braga.
(Palmas.)

Médico Neurol ogista da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo, Dr. Edmar Zanotdli. (Palmas.)

Presidente da Associagéo Carioca de Distrofia Muscular, Sr2 Maria Clara Migowski. (Palmas.)
A Sr2Maria Clara Migowski ndo veio?
(Intervencgéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Bem, todos presentes.
Primeira Mesa formada.

Vamos dar inicio aos trabal hos.

Chamo como primeiro expositor a Presidente da Associagcdo Carioca de Distrofia Muscular, Sr2 Maria Clara Migowski.
Por favor, com apaavra

A SREMARIA CLARA MIGOWSKI - O meu bom diaatodos e atodas.
Agradeco a oportunidade. Agradeco ao Senador Romario pelo convite.
Vou precisar... Agradeco.
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Naverdade, haumafédbuladaqual fiz umaadaptagdo que eu acho que tem muito aver com a situagao dos pacientes raros
e, em especial, com os pacientes de atrofia muscular espinhal: "Uma Ratoreira na Fazenda'. Talvez vocés conhegam a
fébulaoriginal. E uma adaptacao.

Um rato, olhando pelo buraco na parede, vé o fazendeiro e sua esposa abrindo um pacote. Pensou logo no tipo de comida
gue haveriaali.

Ao descobrir que erauma ratoeiraficou aterrorizado.

Correu ao patio da fazenda advertindo a todos:

- HAumaratoeira na casa, uma ratoeira na casal

Alertou a galinha e ela respondeu:

- Ora, Sr. Rato, vamos ser bem claros. sua espécie so prejudica o fazendeiro e ele acaba ndo conseguindo cuidar melhor
de nds. Acho que agoravai sobrar recurso.

Ent&o o rato foi até o porco e disse:

- HAumaratoeira na casa, umaratoeiral

- Sr. Rato, qual € mesmo a sua utilidade para esta sociedade? De qualquer forma, ratos ndo vivem muito mesmo!
Alertou avaca e elarespondeu:

- Sinto muito, Sr. Rato, mas desde que fui eleita como representante dos animais da fazenda, na luta pela salide de todos,
ndo tenho mais tempo para as minorias nem recursos paralivréalo.

Ent&o o rato voltou para casa abatido, para encarar aratoeira.

Naquela noite ouviu-se um barulho, como o daratoeira pegando sua vitima

A mulher do fazendeiro correu paraver o que havia pego.

No escuro, elano viu que aratoeira havia pego a cauda de uma cobra venenosa. E a cobra picou amulher. O fazendeiro
alevou imediatamente ao hospital.

Ela voltou com febre. Todo mundo sabe que, para alimentar alguém com febre, nada melhor que uma canja de galinha.
O fazendeiro pegou seu cutelo e foi providenciar o ingrediente principal: agalinha.

Como a doenga da mulher continuava, 0s amigos e vizinhos vieram visité-la. Para alimentéa-los, o fazendeiro matou o
porco. A mulher ndo melhorou e acabou morrendo. Muita gente veio para o funeral. O fazendeiro, ent8o, sacrificou a
vaca, para alimentar todo aquele povo.

Moral da histéria: na proxima vez em que vocé ouvir dizer que alguém esta diante de um problema e acreditar que o
problema ndo lhe diz respeito, lembre-se de que, quando hd umaratoeira na casa, toda a fazenda corre risco. O problema
de um é problema de todos!

Pode passar. (Palmas.)

Em se tratando de doencas raras, 80% das doengas raras sdo genéticas. Entéo, qualquer um esta sujeito, em determinado
momento de sua vida, dentro de suafamilia, acorrer o risco de ter um paciente com doengarara.

Pode passar.

Sabemos que temos um sistema universal de salide subfinanciado, com milhares de pessoas com doencas prevalentes e
com algumas pessoas com doengas raras. 1sso cria um dilema: onde se aplicar esse recurso?

Pode passar.

Na sexta-feira, 0 Juiz Sérgio Moro fez uma declaragdo muito interessante. Ele dizia que ndo consegue visualizar na
sociedade um grupo de pessoas mais vulnerdvel do que o dos pacientes com doengas raras. Isso, reamente, é uma
grande verdade. Por qué? Os medicamentos, por tudo aquilo que ja foi dito na abertura, encontram grande dificuldade
na incorporacdo no SUS, primeiro porque ha os critérios de Medicina baseados em evidéncias, € nés somos um nimero
muito pegueno, e essa evidéncia fica um tanto quanto complexa para se observar. Ha a questdo do custo e da efetividade,
e 0 grande argumento que se usa € 0 de que é uma doencaincuravel, é o de que esses remédios ndo curam. Agora, doenca
incurével éigual adoenca sem tratamento?

Pode passar.

O que nos resta é a judicializagdo. Infelizmente, até mesmo na judicializagdo nds temos encontrado algumas barreiras.
A primeira é a questéo de algumas notas técnicas que foram emitidas, que contém alguns equivocos e que apresentam
outros recursos como paliativos, que atenderiam a necessidade dos doentes raros. A gente volta a perguntar: diabetes e
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hipertensdo tém cura? Nao. Mas €elas sdo trataveis. Por que se tratam de modo diferente as doengas raras? Por enquanto,
ainda ndo ha cura, mas elas precisam e devem ser tratadas.

Pode passar.

Essas imagens mostram alguns recursos que sdo usados, como a reabilitagdo, o Cough Assist, o BiPAP, o Ambu. Tudo
isso traz qualidade de vida? Traz.

Isso gjuda a combater o qué? As consequéncias da doenca. Eles trazem qualidade de vida e aumento de sobrevida, sim.
Pode passar.

No entanto, os medicamentos que estdo surgindo véo buscar combater a causa da doenga, vao tentar corrigir o defeito
genético.

Pode passar.

Ha solucdo? Acreditamos que sim. Ha uma necessidade muito grande de se alterarem, de se modificarem os critérios de
avaliag8o de incorporagdo desses medicamentos. Em vez de uma medicina baseada em evidéncias, por que ndo usar 0s
multicritérios? Por que ndo fazer aaprovagdo condicional, com aliberacdo de comercializagdo, e acompanhar o resultado
desses medicamentos nos pacientes? Todos os paises que fizeram isso néo voltaram atréas nessa aprovacdo condicional.

Pode passar.

Eu gostariade deixar algo parands pensarmos erefletirmos. Haa guns sécul os um antropdl ogo di sse que existiam cidadaos
com direito civico maior do que outros. Hoje, com a situagdo dos doentes raros, como eu falei, a gente esta praticamente
sem dternativa. Ha dificuldade de incorporagéo do medicamento no rol SUS, por todas as colocagbes que foram feitas
aqui, etentamos ajudicializagéo, que ndo é aquilo quends gostariamos defazer. Noésgostariamos deter direito de acesso ao
medicamento, assim como se d4 com todos os outros medicamentos, sem a questéo dajudicializacdo. E a gente pergunta:
pelo fato de termos uma doenca rara, somos cidaddos com menos direitos civicos que outros? A salde ndo é direito de
todos? Eu gostaria que nos refletissemos bastante sobre isso, sobre a necessidade de olharmos com outro olhar para os
pacientes com doengas raras.

Eu vejo, acompanho pela internet o quanto esse medicamento tem causado efeitos positivos na vida de pacientes com
AME. E ele pode ndo ser a cura, mas eu gostaria que nds pensassemos no seguinte: uma doenca degenerativa que a cada
diavai consumindo movimento, consumindo forca, levando esses pacientes a 6bito; qualquer melhora que vocé alcance
€ uma vitériamuito grande. Isso quer dizer o qué? Que ndo sb essa doenca foi estabilizada como vocé estd conguistando
mel horas para uma doenca que tem um progndstico muito ruim.

Ent8o, eu gostaria que todos agueles envolvidos nesse processo refletissem um pouco sobre essa situagéo e pensassem
gue, quando ha uma ratoeira na fazenda, todos corremos risco. Todos!

Muito obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado, Sr2 Maria
Clara Migowski, pelo discurso.

Registro que todos que desgarem participar deste evento poderdo fazé-lo através do Portal e-Cidadania, no site
www.senado.leg.br/ecidadania, ou através do telefone 0800-612211. Dando seguimento aqui a0 nosso evento, passo a
palavra agora ao Médico Oncologista e Assessor Técnico do Ministério da Salde, Dr. Omar Ali Abdallah.

O SR. OMAR ALI ABDALLAH - Bom diaatodos. Senador Romario, obrigado pelo convite.

O Ministério da Salide faz avaliacBes técnicas dos processos judiciais da mesma forma que a Conitec aplica critérios para
incorporar medicamentos no SUS, que é uma forma de justificar o gasto najudicializagéo - ndo justificar o gasto, esta
errado o que eu disse. Tudo o0 que a gente faz tem de ter algum critério, e o critério tem de ser igual aquele critério que
0s pacientes do SUS tém.

Ent&o, a Conitec rege que deve haver critérios paraincorporar o medicamento com base em estudos randomizados, enfim,
tudo que vocés ja sabem.

Eu entendo que doencas raras € uma coisa mais complexa; porém, essas sG0 as normas com que a gente deve trabal har
por uma questdo legal. Ent8o, todas as avaliagdes técnicas do Ministério devem, obrigatoriamente, seguir as normas da
Conitec. Nao é aminhaopini&o, até porque isso criaria umadiscrepancia entre como o Ministério abordaajudicializagéo,
como o resto dos pacientes do SUS recebe seus medicamentos. 1sso ndo seria correto.
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Eu entendo que doencas raras devem ter uma atengdo melhor. Eu sou assessor técnico, entdo talvez a Patricia possa
falar sobre isto depois, se existe algum programa especifico. O nosso trabal ho € especificamente analisar caso a caso, se
preenche os critérios que estdo na literatura ou ndo. E os critérios foram determinados pela propria Conitec.

A Conitec, atualmente, esta avaliando aincorporacdo desse medicamento, mas, até a Ultimavez que eu consultel, que foi
ha uma semana, eles ainda estdo em processo. Quando a Conitec emitir uma norma, vai ficar muito mais simples para
todos nés, eu imagino.

Obrigado. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romaério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado, Dr. Omar
Ali Abdallah.

Passo a palavra agora para 0 Desembargador Federal, Presidente da 32 Sessdo do TRF, 12 Regido, Souza Prudente.

O SR. SOUZA PRUDENTE - Muito obrigado, Presidente. Quero cumprimentar V. Ex® como Presidente da Mesa, ha
pessoa de quem cumprimento os ilustres membros da mesma Mesa, especiaistas nesta matéria; o eminente Deputado
Espiridido Amin, representante da Casa popular do Brasil; senhores cidaddos e cidadas brasileiras. Parece até inusitado
gue um membro do Poder Judiciario deixe os seus afazeres, que sdo tantos, para aqui comparecer. Mas ndo € inusitado.
E 0 nosso dever constitucional, considerando o que dispde a Constituicéo da Repiblica expressamente, que os Poderes
sdo trés. O Governo brasileiro ha de se realizar através da acéo diligente do Congresso Nacional, mediante atividades de
suas duas Casas Congressuais, do Executivo no cumprimento das leis e da Constituicdo do Brasil, e do Poder Judiciério,
gue ndo pode omitir-se num contexto como este, em que se busca afirmar um direito humano e fundamental a salde, que
integra o contexto do minimo vital muito mais do que o minimo existencial.

A Constitui¢do do Brasil, como nés sabemos, coloca como fundamento da Republica Federativado Brasil adignidade da
pessoa humana e, como fundamento da Republica Federativa do Brasil, conclama-nos arealizar uma sociedade solidéria,
justaelivre.

Presidente Romério, V. Ex&ja nos proporcionou muitas alegrias como um dos brilhantes craques da Selecdo Brasileira.
E parece que Deus ndo 0 abandou ao trazé-lo para esta Casa Congressual, com a sua sensibilidade, com seu espirito
humanista, que agora nos proporciona um caminho, uma solucdo para tantos brasileiros que precisam ter, por parte dos
Poderes Publicos, uma resposta afirmativa ao seu direito humano e fundamental avida.

A Constituicdo do Brasil, quando trata da salde como direito fundamental, ja aqui muito bem destacado, usa o termo
universal: "todos". E um direito difuso. E, assim, cada vez que a Constitui¢do usa o termo "todos", ela esta garantindo um
direito universal. Assim, todos tém direito a educacdo, todos tém direito a salide, todos tém direito a moradia, todos tém
direito avida, todos tém direito ao meio ambiente ecol ogicamente equilibrado.

Agora, ha um principio que os Poderes Plblicos se esquecem de cumprir, que € o principio alfa do meio ambiente
ecol ogicamente equilibrado - a palavra "ecoldgica" vem do grego oikos, que significa a nossa casa, a nossa casa comum,
como destaca o Papa Francisco na Laudato Si.

Portanto, o direito humano e fundamental a salide, previsto expressamente no art. 196 da Constitui¢éo do Brasil, é direito
de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas gque visem a reducdo do risco de doenca -
eisaqui o principio da precaucado. A atividade do Poder Piblico tem de ser precativa e ndo uma atividade de combate aos
efeitos da doenca em face da omisséo dos agentes publicos. Portanto, o Poder Judiciario, nesse contexto, tem uma grave,
gravissima, responsabilidade de poder garantir, em tempo, a salide e a vida das pessoas.

Eu gostaria de registrar aqui, Senador, dois fatos que marcaram a nossa jurisdi¢do. Ja estou no exercicio da jurisdi¢éo
federal ha 35 anos e completei 70 anos de idade. Portanto, j& estou aposentado compul soriamente para fins de promogao,
0 que me da mais autoridade ainda para poder reafirmar aquilo que pronunciel no dia da minha posse como Magistrado
Federal: "Juro cumprir aConstituicdo do Brasil easleisjustas deste Pais." N&o cumpro leisinjustas. E também n&o prometi
cumprir portaria, resolucdo que se desgarre das garantias fundamentais postas na Constituicdo da Republica. Assim,
guero destacar que, no exercicio da minha jurisdicdo, ainda recentemente tive o desprazer, o desconforto de determinar
o cumprimento da legislagdo processual brasileira através das normas do novo CPC, que repetem o que ja existia no art.
14, paragrafo Unico, do Caodigo Buzaid anterior: a figura da contempt of court. Isso €, as decisdes tém de ser cumpridas
de imediato, sem discussao, mas ainda hé juizes, como muito bem agui observado, que dificultam o cumprimento das
decisdesjudiciais, inclusive dos tribunais revisores. Umailustre juizafederal do Estado de Minas Gerais, ao receber uma
ordem de nossa relatoria para que o Estado de Minas, o Municipio de Belo Horizonte pudesse entregar a um cidadao,
portador de uma doenca rarissma e cada vez mais comum, que é o cancer de prostata, ja com o diagndstico de trés
oncologistas, sobre a medicagdo que ele deveriatomar para combater o mal, e ajuiza, de repente, abriu uma enciclopédia
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e achou que aindicagéo dos médicos oncol ogistas estava errada e ai determinou uma pericia. E grupos de pericia,
lamentavelmente da Justica Federal, na Secéo Judiciéria do Distrito Federal e em outras se¢Bes judiciérias, ndo possuem
especialistas no assunto, como determina o novo CPC: o perito tem de ser especialista no assunto.

(Palmas.)

Nao podeser umclinicageral. E ai, aoinvestigar - eeuinvestiguei - aqualificagéo dos peritos. todos peritosdo INSS, como
aqui no Distrito Federal. Sdo peritos do Instituto Médico Legal que ndo tém especialidade. Ordenei ajuiza o cumprimento
imediato da medida, e elaresistiu. O Estado de Minas ordenou que fosse adquirido medicamento mediante o depdsito
judicial que forafeito. A juiza devolveu o depésito, excluiu o Municipio de Belo Horizonte, autor do depdsito judicial,
darelacdo processual .

Umavez que o Tribunal pratica, nalinha do Supremo Tribunal Federal, o principio da solidariedade. Todas as entidades
publicas, em matéria de direitos humanos, tém de praticar solidariedade, fundamento da Republica, para atender a
cidadania, para atender o direito fundamental a salide e avida, que ndo tem preco. Mas ajuizaresistiu.

Eu determinei-lhe o cumprimento em 48 horas, sob pena de prisao em flagrante, sob pena de pagar uma multa coercitiva
de R$1 mil, por dia de atraso, e determinei abertura de processo criminal e de processo disciplinar. Af, ajuizaentrou de
férias, e um outro colega, de imediato, cumpriu a decisfo.

Esse é um fato. O outro, Presidente, o tempo € muito curto, é exatamente que gostariade registrar...
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Pode ficar a vontade.

O SR. SOUZA PRUDENTE - ... astécnicas que sdo utilizadas na Justicabrasileira, visando, em tese, agilizar aprestacéo
jurisdicional muitas vezes dificultam a entrega dessa prestacao jurisdiciona. Nos temos, no nosso Tribunal, um sistema
denominado PJE, que é um atraso, uma dificuldade para que o juiz possa dar eficacia as suas decisdes. E o primeiro
processo eletrénico que aportou no nosso Tribunal - e gostaria de registrar: os senhores sabem muito bem que o TRF da
12Regido, cuja 32 Secdo eu presido, onde essa matéria € julgada numa base territoria correspondente a 80% do Territério
Nacional, em matériade salide e de tratamento de sallde... Chega o primeiro processo el etrdni co hadez anos, salvo engano.
Isso era em setembro, e, ao receber 0 processo, 0 meu assessor disse: "Acho que 0 processo € nulo, porque ndo tem
assinatura do juiz de Primeira Instancia na sentenca que indeferiu a peticdo inicial. O juiz ndo verificou, no processo
eletronico, o pedido da parte, e a pretensdo erade distribuir Naglazyme a uma adol escente portadora de uma doente rara,
como todos sabem, cujos membros, a cada dia, definhavam e, de acordo com diagnéstico médico, teria apenas seis meses
de vida se néo |he fosse entregue o medicamento de imediato.

Entdo, eu pedi licengaaAllan Kardec, Presidente, mandei materializar o espirito. Eu quero ver asprovas documentaisaqui.
E, obviamente, a primeira prova que me surgiu foi a prova fotogréfica daquela adolescente com os olhos esbugal hados,
jdcom os membros atrofiados, e dizendo: " Socorra-me! Quero viver!"

Eu disse: "Estaaqui aprova'. E o juiz ndo viu aprova. Como € que o senhor vai colocar essa prova nos autos? E simples.
De acordo com o que consta da prova fotogréfica de folhastais, o pedido € expresso. Ele resulta daretina dos olhos desta
adolescente, pedindo que a socorra para poder viver.

Ent&o, determinei, de imediato, a entrega do medicamento.

Na semana seguinte, um grupo de jovens advogados da AGU compareceu ao meu gabinete, liderado por um que, pelo
visto e com todo o respeito, dentro da liberdade de culto, eu ja pude identificar e perguntei: "O senhor é evangélico?"
Ele disse: "Sou, sim, senhor." E porque s6 faltava a Biblia debaixo do brago. "Desembargador, o senhor esta criando
um precedente horrivel, que pode levar o Erério afaléncia Essa suadecisdo vai arrastar milhares de decisdes, e n6s ndo
poderemos controlar o efeito financeiro disso." Eu disse: "Eu sou um catdlico relaxado, mas eu guardo nha meméria essa
passagem do Evangelho: Eu sou o caminho, a verdade e a vida. Todo aquele que cré em mim, ainda que esteja morto,
vivera. Portanto, meu caro, € com base ndo s6 no fundamento constitucional como também no fundamento biblico que
eu vou manter a minha decis&o."

Ele apertou amao: "Atélogo." Foi embora. Nao recorreu da decisdo.

Isso foi em setembro. Em dezembro, todos nés recebemos cartfes de Natal, alguns frios, outros calorosos e, dentre
calorosos, chegou um envel ope verde, s6 com o destinatério. E assim estava escrito - e me descul pem aemogéo, porgque eu
sou brasileiro, sou emotivo, sou latino e chorel muito naquel ediae guardei este cartdo, que medizia: " Caro Desembargador
Souza Prudente, eu nunca olhei nos seus olhos, eu nunca olhei no seu rosto e nunca apertei as suas maos, mas rezo todos
os dias pelo senhor e por sua familia porque teve a coragem de se unir a Deus para me devolver avida." E esse foi 0
melhor salério da minha magistratural
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Portanto... (Palmas.)

Ja concluindo, Presidente, sinto-me constrangido em ver uma legido de magistrados cultos, com mestrado, doutorado e
até pés-doutorado, sem aminima sensibilidade diante dos direitos humanos consagrados na Carta Politica do Brasil, onde
o Brasil, signatario dos tratados e convengdes internacionais, como esta expresso no 8§2° do art. 5° e com a proclamacdo
de prevaléncia dos direitos humanos, onde o Brasil, nesta Constituicdo... E o Congresso esta de parabéns. Pela primeira
vez, escreveu, no 81°, que os direitos de garantias expressos nesta Constituicéo tém eficaciaimediata. E, em se tratando
de direito humano e fundamental avida, de direito humano e fundamental a salide, quando o Executivo falha nas politicas
publicas e ndo atende prontamente ao cidad&o, o Judiciario tem o dever de atendé-lo.

Portanto, essa € uma doutrina j& consagrada nos grandes circulos académicos da Europa. Recentemente, estive em
Salamanca, na realizagio do meu pos-doutorado e num congresso também - estou chegando da Africa, Presidente - da
rede africana de educagdo dos juizes para 0 meio ambiente sadio - e onde vi muita miséria, onde o Judiciario é escravo
do Executivo, onde o Ministério Pablico também é escravo do Executivo, e os colegas ficavam real mente perplexos com
aindependéncia do juiz brasileiro. Mas, no Brasil, essa independéncia sofre com a burocracia do Executivo, no ambito,
sobretudo, dos érgdos que tratam dessa matéria.

SO para destacar, Presidente, e ja estive nesta Casa tratando exatamente de questéo idéntica sobre a politica que se vota
neste Congresso para a prote¢do dos portadores de doencas raras e de medicamentos 6rfaos... E ali destaquei que anossa
Constituicdo da Republica, no art. 49, inciso |, conclama o Congresso Nacional a zelar pela sua competéncia legiferante;
ando permitir que outros Poderes invadam a sua competéncia. E, no entanto, Presidente, pasme, nds estamos tratando de
doengas raras e de medicamentos 6rf&os e ainda estamos sob a égide da voz do principe, ndo € avoz do povo. O principe,
através da Portaria 199, de 30 de janeiro de 2014, € que regula a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com
Doengas Raras, aprova diretrizes para atengo integral as pessoas com doengas raras, no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) eingtitui incentivos financeiros.

E, agora, pasmem aindamais, essa famigerada portaria de 2014, no que tange a parte financeira para custear uma politica
de tamanha dimensdo, diz: "Fica instituido incentivo financeiro de custeio mensal para as equipes profissionais dos
estabel ecimentos de salide habilitados como Servicos de Atencdo Especializada em Doencgas Raras.”

Um incentivo financeiro de que trata o caput possuira R$11.650 - mal da para o cafezinho dos profissionais. |sso,
Presidente, literalmente, € uma brincadeira com algo t&o sério como € o direito a salde, o direito, portanto, fundamental
avida

Encerrando, Presidente, quero dizer que essa matéria ja esta afeta ao Supremo Tribunal Federal de ha muito tempo, e,
como os senhores sabem, o Supremo, através da voz altissonante e autorizada do Ministro Celso de Mello, com o aval
de seus pares, jadisse:"”
[...] queodireito publico subjetivo a salde representa prerrogativa juridica indispensavel assegurada
a generalidade das pessoas pela prépria Constituicao da Republica [art. 196]. Traduz bem juridico o
constitucional mente tutelado, por cuja integridade deva velar, de maneira responsavel, o Poder Publico, a
guem incumbe formular - e implementar - politicas sociais e econémicas [ e idéneas] que visem a garantir,
aos cidaddos, [ ...] [inclusive aqueles portadores do virus HIV], dentre outras doencas raras, aigualitaria]
assisténcia [farmacéutica] e médico-hospitalar.

[...]

O direito a saude - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as pessoas -
representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O Poder Publico, qualquer que sgja
a esfera institucional de sua atuac&o no plano da organizacéo federativa brasileira, ndo pode mostrar-se
indiferente ao problema da salde da populagéo, sob pena de incidir, ainda que por censuravel omissao, em
grave comportamento inconstitucional.

Presidente, por que, no Brasil, com tantas riquezas, com tantos tributos - e aqui destaquei e destaco agora que a aquisicéo
desses medicamentos ndo pode ser tributada. O Congresso tem que buscar uma isen¢do, sendo aimunidade tributaria no
préprio texto da Constitui¢éo, parapermitir que o cidad&o tenha acesso aos medicamentosraros e possagarantir asuavida
-, mas por que um pais com tantalucratividade tributaria ainda dei xa o cidad&o a mercé daomissdo do Estado? A pergunta
V. Ex@ sabe, tenho ouvido seus discursos no Congresso. O grande mal nesse contexto chama-se corrupgéo, desvio do
dinheiro publico. As paliticas publicas ndo se implementam porque as verbas ndo sao destinadas para suas finalidades.

Portanto, eu vou encerrar, Presidente, como fiz da outra vez, trazendo as palavras oportunas do poeta daliberdade, que ja
nado é poeta dos escravos, Antbnio de Castro Alves, que ainda soam oportunamente neste momento histdrico:
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Meu Deus! Da negra lenda que se inscreve
Co'o sangue de um Luis, no chdo da Gréve,
N&o resta mais um som!...

Em véo nos deste, pra maior lembranca,

Do mundo - a Europa, mas d'Europa - a Franca.
Mas da Franca - um Bourbon!

Desvario das frontes coroadas!

Na pagina das purpuras rasgadas

Ninguém mais estudoul!

E no sulco do tempo, embalde dorme

A cabeca dosreis - semente enorme

Que a multidéo plantou! ...

No entanto fora belo nesta idade

Desfraldar o estandarte da igualdade,

De Byron [Luther King, ..., Marielle Franco, Chico Mendes] ser o irmao...
E prodigo - a esta Grécia brasileira,

Legar no testamento - uma bandeira,

E a0 mundo - [um grande sonho €] uma nagéo.

Soltar ao vento a inspiracédo de Graco

Envolver-se no manto de 'Spartaco,

Dosservosentreagrei;

Lincoln - o Lazaro acordar de novo,

E da tumba da ignominia erguer um povo,
Fazer deumverme - umrei!

Depois morrer [ Presidente] - que a vida esta completa,
- Rei ou tribuno, César ou poeta,
Que mais quereis depois?
Basta escutar, do fundo 14 da cova,
Dancar em vossa lousa a raga nova
Libertada por vés...
Muito obrigado, Presidente. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Desembargador, gracas a
Deus que temos em nosso Pais pessoas como V. Ex®

Muito obrigado.

Passo a palavra aqui agora ao Sr. Renato Trevellin, representante da Associagdo Unidos pela Cura e pai de Gianlucca
Trevellin

O SR. RENATO TREVELLIN - Bom diaatodos.

Obrigado, Senador, por colocar acima de tudo o direito das nossas criancas de serem tratadas e poderem ter um futuro
melhor. Uma doenca avassaladora que agora tem uma nova esperanca, para o meu filho, para essas criancas que estéo
aqui e paratodos que estdo assistindo a nés.

A nossa associagdo nasceu para lutar por eles e por todos 0s outros que ndo estdo aqui. Sao criangas que tém um sonho
de vida. Eu vou citar o exemplo do meu filho, mas garanto que todos 0s outros sdo iguais, porque a gente troca muitas
ideias inclusive com os adultos.

O meu filho vé um parquinho, ele chora. Os olhos dele pedem para entrar. Até pouco tempo atras, esse sonho, para nos
pais, eramuito distante, mastinhaum mal que nosrondava. Infelizmente, anossaluta é contra o tempo. Entdo, o portador
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dadoenca... Nos ultimos sete dias, Senador, quatro criangas faleceram, cinco criangas faleceram em sete dias. | sso mostra
gue o tratamento tem que ser para ontem, eles ndo podem esperar. Hoje as criangas que recebem o tratamento tém indice
de mortes muito baixo. No Brasil, hos grupos que temos, acompanhamos um caso de quase cem e a causa ndo foi o
medicamento; a doenga, infelizmente, ja estava num estagio mais avancado.

No dia 23 de dezembro, a grande esperanca da comunidade mundial comegou a mudar com a aprovacdo do primeiro
tratamento para atrofia muscular espinhal da histéria, o primeiro tratamento medicamentoso, nos Estados Unidos.

Aquela outra explanacdo ali, "Doenca assassing, droga milagrosa' é como um dos principais |aboratérios americanos
enxergaadoenca e vé o tratamento. Ent&o, a doenga tem umanova histéria. Como o desembargador citou com belissimas
palavras, esta na Constituicdo Federal que o brasileiro tem direito atratamento. E, se esse € 0 Unico tratamento disponivel,
custe quanto custar, se custar R$1 ou R$1 milhdo, tem que ser fornecido. O principa é o direito & vida. N&o tratar
e simplesmente deixar as pessoas morrerem € inadmissivel! Infelizmente, o Gnico meio de acesso ap tratamento, no
momento, é viajudicial, porque ele ndo estaincorporado ao SUS.

Segundo o Ministério da Salide, pacientes com tragueostomia, escoliose e com mais de sete meses de idade ndo podem
receber... SO que 0 Spinraza tem aprovacdo em bula para todos que tiveram a mutagdo do gene SMN1 localizado no
cromossomo 5q, que estdo aptos a serem tratados. Inclusive aquele primeiro quadro € a aprovacdo na Anvisa, na qual
ndo houve restricdo em bula. Nele, o Presidente da Anvisa, Dr. Jarbas Barbosa, cita que esse tratamento muda a histéria
da atrofia muscular espinhal. Vindo isso do Presidente da Anvisa, uma aprovagdo que ndo pos restricao a bula paratipo,
idade, eu acho que isso tem que ser levado muito em consideraco.

A Farmacéutica divulga nota que escoliose e tragueostomia ndo sdo contraindicactes para receber o tratamento, e o
Ministério da Salide questiona, diz que quem tem traqueostomia ndo pode receber o tratamento.

Este é o William, AME tipo 1, comegou o tratamento com mais de 5 anos deidade. Hoje eletem 6,5 anos. William voltou
adeglutir, William esta com os parametros do seu ventilador no mais baixo, ho espontaneo, e o préximo passo € retirar
0 respirador, comegar 0 processo de desmame.

Os irmaos Green, com 19 e 24 anos, AME tipo 1, traqueostomia. Nos Estados Unidos, ndo ha controle? Qualquer um
toma o medicamento? N&o, eles estdo recebendo porgque hé controle, principa mente de 18, € muito rigoroso.

Antdnio, AME tipo 1, traqueostomia, 22 anos, tratamento com Spinraza na Espanha.
Julie, 44 anos de idade, AME tipo 2, traqueostomia, escoliose, faz tratamento com Spinraza nos Estados Unidos.

Christine Anderson. Eu acho que néo preciso comentar sobre a escoliose da Christine. Ela faz tratamento nos Estados
Unidos.

Scott Canfield, portador de AME tipo 3, ndo tem estudo clinico, ndo pode fazer o tratamento. Entdo, como o Scott, com
49 anos de idade, recebe o tratamento?

Esses sd0 sO alguns casos, nés temos centenas e agora ja estamos conseguindo milhares, porque ja sdo 5 mil pessoas
tratadas no mundo. Uma crianca de 5 anos de idade ndo pode receber o tratamento, mas o Scott, com 49, nos Estados
Unidos, que tem um ministério da saide digno, recebe.

Como passo o video aqui?

Aquele menininho é o Cameron. Os videos dele nos deram umanovaesperancaparalutar. O Camerontem AME tipo 1. A
criancando perde todos 0s movimentos, vai paraaventilagdo invasivaou ndo invasiva. E esse é o resultado do tratamento
alongo prazo. Eu tenho o video no pen drive, mas acredito que ndo varodar ai. O Cameron anda nessa prancha, anda
na casa dele apoiado nos méveis, anda segurando na mao dos pais, em quatro anos de tratamento. Esse € o resultado do
tratamento alongo prazo.

Esse é 0 Ren. Ele tem AME tipo 2. Ele comegou o tratamento com 2,6 anos de idade; hoje ele tem 7 anos de idade. Esse
video mostra que ele empurra aquela prancha com os pés. Acredito que boa parte dos que estdo aqui presentes javiram o
Ren, com suamuletinha, andando na praia, andando em muitos outroslocais. AME tipo 2 jamais anda. Entdo, como dizer
gue o tratamento ndo da resultado? O que estd acontecendo? Sera que a gente esta vendo alguma coisa de errado?

Esse é 0 Gianlucca. Eu gostaria muito de mostrar esse video para vocés. Sera que ele ndo passa?

O Gianlucca, foram 340 dias para que 0 Ministério da Salide comprasse 0 medicamento para ele, 340 dias e por voltade
400 ou 450 desde que comegamos a montar 0 processo.

Um portador de AME tipo 1, que é a segunda doenca que mais mata criangas até 2 anos de idade no mundo, néo pode
esperar todo esse tempo. Nao pode esperar. Foram 340 dias e o medicamento s foi entregue porgque houve um pedido
de prisdo, desembargador. Se ndo meu filho e muitos outros estariam sem medicamento até hoje, entendeu? Onde esta o
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respeito avida. Aquela pessoa do ministério que me ligava passando prazos em que 0 medicamento ia ser entregue, mas
ndo chegava nuncal Qual era o respeito com a vida do meu filho e dos outros que estdo passando pela mesma situagéo?
Qual era o respeito com a crianga que esta aqui, que comegou o tratamento, recebeu duas doses e suspenderam a liminar
dela? E vai acontecer o qué? Se Deus quiser, isso vai ser revertido e o que tera acontecido? As duas doses que elatomou,
o dinheiro tera sido jogado no lixo, porque é um direito dela, esta na Constituicéo.

O brasileiro ndo pode ser desrespeitado dessa maneira. Uma acdo judicial chega ao Ministério da Salde e tem que ser
respeitada e ndo recorrerem e tentarem tirar o tratamento e o remédio, 0 que va matar a pessoal Ent&o, que direito nés
temos?

N&o conseguiu passar, né? Era um depoimento da Dr2 Ana LUcia Langer, pediatra que acompanha diversos pacientes
com atrofia muscular espinhal. Ela da a opinido dela sobre o tratamento. Depois eu posso disponibilizar, pdr nas redes
sociais. Elaindica o tratamento, acompanha a evolucdo do Gianlucca. O Dr. Rodrigo de Holanda aplica o medicamento
no Gianlucca, estd aqui também. Podem compartilhar com vocés o que esta acontecendo.

Conitec e Ministério da Salde, estd em suas maos resolver a situacdo das acles judiciais. O que acontece? A néo
incorporagdo ou a restricdo naincorporagdo do medicamento, 0 que vai acontecer? Eu ndo vou deixar o meu filho morrer
€ ndo vou para a justica buscar o medicamento para ele. Algum de vocés vai ? Nao. Entdo, a incorporacdo tem que ser
respeitada como na bula, como a gente acompanha todo mundo |4 fora recebendo o medicamento, com direito a vida,
direito ao tratamento, como jafoi dito aqui.

Mais uma vez, desembargador, estd na Constituicéo brasileira que a salide é direito de todos.

O Mariano moranaltdia. Eletem AME tipo 3, comegou o tratamento recentemente fornecido pelo governo italiano para
AME tipo 3, 35 anos de idade, gratuitamente, comprovando que tem a doenca, tendo seu direito respeitado. Nagquele pais
todo mundo recebe o tratamento. As pessoas ndo sdo condenadas a morte como s80 0s nossos portadores aqui no Brasil.

Mentir em processo dizendo que hd 7,8 mil portadores no Brasil, sendo que, se agente somar todas asredes sociai's, grupos
de WhatsApp da doenca - estamos em todas as cidades, desembargador -, ndo temos 1,2 mil, 1,3 mil pessoas. Como
temos 7,8 mil, multiplicado por um valor absurdo, que é o valor que um pai paga ho medicamento, se for comprar, fica
impagéavel; mas mil e poucas pessoas, sefor essaaquantidade, multiplicado pelo valor que o Governo pagae multiplicado
pelo valor que vai ser renegociado com a Farmacéutica, é pagével.

Ent&o, fica agui 0 meu registro - ali s80 as nossas redes sociais para quem ndo conhece e quiser acompanhar anossa luta
-: avidaesta em primeiro lugar, a vida ndo é brincadeira.

NOs estavamos montando esta apresentacdo, apareceu um banner no Facebook, uma mae nasceu para ser enterrada por
um filho. Jamais os pais enterrarem seus filhos. Entdo, € um novo tratamento, ha provas que mostram o funcionamento,
gue a evolugdo estd dando resultado. As restri¢des impostas ndo condizem com averdade. O perfil de quem participaem
ensaio clinico é um; perfil de quem vai receber 0 medicamento, quando aprovado pelo 6rgéo regulamentador € outro.

Entdo, Senador, eu venho aqui, agradeco em nome de toda a comunidade do Brasil por vocé ter abragado a causa, por
sentir na pele 0 que nés sentimos nas Nossas casas, com 0 sofrimento das nossas criangas. Agora existe o tratamento
disponivel, mas querem tirar deles e condena-los a morte. Contamos com vocé e com o apoio de todos.

Se Deus quiser, desembargador, vamos conseguir mudar um pouquinho este Pais e a mentalidade das pessoas.
Obrigado atodos. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito bem, Renato. Eu
sou prova de que vocé é realmente um guerreiro nessa luta. Estivemos juntos uma vez no Ministério da Salide e vimos
pessoalmente a forma como fomos tratados pelo Ministro da Salide naguela ocasido, com a soberba toda que Ihe € de
direito, falta de respeito, principalmente falta de sensibilidade. Eu entendi ali que a vida das pessoas com AME néo tem
tanta significancia, tanta importéncia para aguele ministro, infelizmente. Esse que o sucedeu agora, espero gque repense
algumas coisas e possa tomar outras providéncias, outras decisdes que definitivamente a gente sabe que sdo importantes
€ que as pessoas precisam disso, precisam desse medicamento.

Assim como vacéfalou, nosso desembargador falou, aSr2Maria Costafal ou, esse € um medicamento que, definitivamente,
cura, que salva vidas. E as pessoas tém que entender isso. E a gente vai fazer este encontro de hoje e vai fazer muitos
outros, até a gente colocar definitivamente na cabeca dessas pessoas que €elas tém que olhar para um lado diferente, para
liberar esse tipo de medicamento. E vocé pode ter certeza de que eu estarel sempre presente nessa guerra com vVoces.
Algumas pessoas aqui vieram me pedir para que a gente determine tempo de fala das pessoas que estdo aqui. Eu quero
dizer para vocés que eu tenho todo o tempo do mundo. Se tiver que durar hoje ou amanha... (Palmas.)
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... agente vai ficar aqui!
Passo apalavra, agora, paraa Presidente da Associacdo Brasileirade AtrofiaMuscular Espinhal (Abrame), mée de Lucas
Braga, Sr2 Fatima Braga. (Palmas.)

A SR2FATIMA BRAGA - Bom diaatodos e atodas.

Quero agradecer a0 Senador Romério. Realmente, dentro de toda luta, de toda comunidade, n6s sabemos o quanto é
importante este momento, este cendrio. E também sabemos o quanto nossos portadores estdo sendo massacrados pelo
Ministério da Salide, por este Governo insensivel, de norte a sul do Pais, em relagdo ao primeiro tratamento com um
medicamento, que, no caso, € 0 Spinraza.

Ent&o, eu vim completar, complementar um pouco afalado Renato. VVou pular oinicio, porque sb falei um pouco, no caso,
sobre a doenga, que foi descrita a primeiravez em 1891, falando um pouco da origem genética, dos tipo de AME - tipo
infantil, intermediaria, AME juvenil e AME adulta, eeu quero frisar as politi cas publicas paraas doengas neuromuscul ares.

Na verdade, a nossa luta... Sou mée de um portador de AME tipo grave, tipo |, que vai fazer 17 anos. E a gente javem
acompanhando muitas familias que vém lutando ha muito mais de 20 anos. O nosso cenario sempre foi de luta, sempre
foi de guerra. E n6s sempre nos colocamos a frente das trincheiras, porgque as pessoas sabem que maes, que pais passam
por cimade qualquer coisa quando o intuito é salvar um filho.

Ent&o, nés temos uma Unica lei, de 2005, que na época era para regulamentar as pesquisas com células-tronco. Foi um
marco, foi uma alegria, porque nds pensavamos, a época, que as células-tronco trariam algum alento para as doencas
graves, mas 0 Governo ndo investiu em pesquisas. Entdo, a maioria dos nossos pesquisadores que continuam na luta tém
muito incentivo de fora; incentivo brasileiro, muito pouco.

Vém as portarias, que ndo tém forca de lei. Para mim, portaria ndo significa praticamente nada, porque ela nos instiga a
judicializar. Entdo, eu quero falar daPortaria 1.370, que € aquestéo da assisténciaventilatériando invasiva aos portadores
de doencas neuromusculares.

Quando se fala em assisténcia ventilatoria ndo invasiva, ja esta se excluindo o tipo de AME mais grave, que é o tipo I,
e muitas vezes o AME tipo I, em que alguns pacientes precisam de ventilaco. Mas, para vocé recorrer a essa portaria,
vocé tem que judicializar, porque Estados e Municipios ndo se veem obrigados a cumpri-la.

E ai veio aPortaria 963, pararedefinir aprimeira, aPortaria1.370; e, naverdade, elando redefine, elaexclui maisaindaas
pessoas com doenga neuromuscular dos seus direitos. E, finalizando - como t&o bem falou o desembargador -, a Portaria
190, que, naverdade, é uma portaria, com licencada palavra, mediocre. E uma portaria que nos humilhaenquanto ativistas
de doencas graves.

Os pacientes com doencas neuromusculares lutam contra o tempo. Cada dia perde-se alguma coisa, seja um movimento,
sejaum portador que vai a 6hito. A gente ndo tem esse tempo todo do mundo. E as pessoas que deveriam estar afrente do
Ministério parase solidarizar com anossaluta, acadadiasd nosexcluem. E, maisainda, técnicos sem nenhumacapacidade
de falar sobre doenca neuromuscular, no caso da AME, porque eu passel por um caso - e eu posso faar, porque foi um
caso meu, do meu filho - em que houve uma audiéncia, porque nés estamos com um processo de judicializagdo, pois ndo
haviaoutraforma... Eu sou uma pessoa pobre, eu ndo tenho dinheiro paracomprar um medicamento caro paraele. E houve
uma audiéncia com um juiz federal que estd afrente do caso, e eu fiquei pasma quando eu vi que o Ministério da Salde
usou 0 nosso dinheiro de contribuinte e mandou um técnico deles para ir debater a negatividade do medicamento para
que meu filho viesse atomar. Quer dizer, um oncologista, 0 Dr. Omar, que esta até aqui na Mesa, uma pessoa que... Com
todo respeito, quem deveriaestar ali eraum neurologista, um geneticista. Entdo, assim, ali eu vi - efechei todas as minhas
conclusdes - que, na verdade, o Ministério da Sallde esta na contramao do que a gente quer para os nossos filhos. Nao
adianta dizer diferente, porque os dados estdo ai. As respostas aos processos, cada uma € mais aberrante do que a outra.

Como o Renato falou, o tempo que ele passou para o filho dele receber o medicamento... E ndo é um caso isolado. Sao
muitos. O caso da Laissa: a Laissa, ja na segunda ou terceira dose, de tanto o Ministério bater no processo, o juiz parou
com o tratamento da crianga. Mas, gente, falta até um pouco de inteligéncia: porque o tratamento parou, elaval ter que
voltar a estaca zero, elavai ter que comecar tudo de novo.

(Intervencéo fora do microfone.)

A SR2FATIMA BRAGA - E fora as consequéncia do medicamento. Ent&o, assim, na verdade, o Ministério da Salide,
desde o inicio, colocou-se total mente contra o medicamento. Se vocé falava com as pessoas a época que estavam afrente,
as respostas eram frias, eram calculistas, se colocavam sempre acima. E nés, como familia, nos humilhavamos. A gente
mandava e-mail, a gente tentava falar por telefone, a gente tentava se apresentar, porque a maxima que diz "nada sobre
nos, sem nés', das pessoas com deficiéncia, € umaverdade. Eu ndo admito, eu ndo aceito que ninguém fale do que o meu
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filho precisa, se ndo for eu, a mée, e o médico que assiste o meu filho, que conhece o meu filho desde novinho. Entao,
nos, as familias, nesse contexto, ndo estamos sendo ouvidas.

Ent&o, de politicas publicas no Brasil para a AME especificamente, de 1891 até 2018, ndo existe absolutamente nada.
E, sem politicas publicas, o que fazer no advento do medicamento Spinraza? Ver o Judiciério como a ultima alternativa
para a obtencdo do medicamento ou do tratamento ora negado pelo SUS ou planos de sallde, seja por falta de previsdo
no Rename, segja por questdes orcamentérias. E reflexo de um sistema de saide deficitario, que ndo consegue concretizar
a contento a protecéo desse direito fundamental. A salide é um direito internacional mente reconhecido, encontrando-se
inserido em diversos documentos de &mbito mundia e na maioria das cartas constitucionais dos paises democraticos.
E ajudicializacdo da salide tornou-se um problema diario, grave e crescente, que desafia autoridades nos trés niveis do
Poder Executivo.

Na época do ex-ministro, que, gracas a Deus, saiu - amém pra todos nos -, ele so falava em custos do Governo. Mas
esses custos sdo porque eles ndo sabem tratar os doentes com doencas raras. E agui eu ndo vou falar s6 de AME. Os
pacientes com Duchenne, HPN... Sabe, gente, sdo tantas doencas, para as quais é negado o tratamento. E acaba que a
familiajudicializa, ndo tem outraforma.

Osmeédicos, por suavez, nesse contexto do Spinraza, estdo sendo extremamente desrespeitados, porque um laudo médico,
uma prescri¢do médicando tem valor nenhum parao Ministério da Salide. O médico diz que o paciente pode tomar, manda
dizendo quantas doses, como deve ser aplicado; o paciente, por sua vez, monta a estrutura para receber o medicamento,
para a aplicacdo; e o Ministério da Salide vai em cima, como se 0 médico, como o principal responsavel por aquele
paciente na hora em que ele prescreve, ndo entendesse da doenga. Ent&o, por desrespeitos como esse, a gente vé, quase
todos os dias, umacrianga ou um adulto indo a 6bito. Entdo, sdo 127 anos de AME g, nos dias atuais, ela continuamatando
criangas e adultos.

Geralmente a gente tem umafalha que, como nés temos filhos pequenos, a gente sempre peca no portugués e esta sempre
falando "criangas', mas ndo sdo SO criangas; sdo adultos também, que passaram por diversos obstacul os, que conseguiram
fazer faculdade, que, com todas as dificul dades, trabalham, exercem seu papel de cidaddo, masinfelizmente, quando vem
uma pneumonia, quando vem algo mais grave, acabam indo a 6bito.

Entdo, é por essas vidas que a gente luta. Nao € s6 a Abrame, nédo é sb a Unidos. S0 as associagtes no Brasil inteiro,
gue estdo de méos amarradas, que olham para um lado, que olham para outro, e ndo tém abertura. Ou sgja, € um processo
extremamente importante para a comunidade, mas para nds, associacfes, sermos ouvidas, representando vocés, familias,
a gente tem que implorar, a gente tem que ligar, a gente tem que pagar passagem do proprio bolso, muitas vezes sem
poder, recorrendo a familia, se tem milha, botando cartdo de crédito, batendo na porta de algum politico pedindo uma
passagem. Mas a gente luta, a gente faz a nossa parte, ndo €?

E qual é asituagdo hoje do Spinraza no Brasil? Nés lutamos pela concesséo do registro do Spinraza pela Anvisa. Quero
destacar a pessoa do Dr. Jarbas, que infelizmente ndo esta mais a frente da Anvisa, porque foi em tempo recorde; em
guatro meses o medicamento estava registrado. Apds aobtencao do registro do produto, aempresa- no caso o laborat6rio
- enviasolicitagdo de autorizagdo de preco a CMED (Cémara de Regul acdo de M ercado de M edicamentos), 6rgéo que tem
a atribuicdo de definir o prego de medicamentos novos no Brasil. 1sso também foi um processo répido. Todos esses dois
processos foram em 2017. E ai, o terceiro passo: aincorporagéo no SUS, no caso pela Conitec - estou até sentindo faltade
alguém da Conitec aqui naMesa. Ja passou por duas reunides no plendrio técnico e, em breve, ira paraa consulta publica.

Quero dizer para vocés que eu passei uma experiéncia na primeira reunido e que eu acho que todos os representantes de
associacOes devem pensar e sentir o que eu senti. Eu fui achando que era, assim, a reunido mais importante do mundo.
A gente entra, como associagao, e participa de todos os tramites. A gente chega, fica refém das assessoras em um local;
vocé s6 pode entrar quando el es chamam. V océ assiste s6 ha horaem que o médico vai explanar sobre a doenca. E depois
vocé é convidado a se retirar. Entdo, vocé ndo participa do que os técnicos da Conitec falam, do que eles acham. Isso,
paramim, ndo é transparente.

Eu sai extremamente chateada de |4 Eu me senti impotente, porque a minha experiéncia como mae de um paciente com
AME de quase 17 anos... Gente, eu aprendi ndo foi sd no oba-oba; foi com muito sofrimento, muitas internagdes, muitos
riscos de 6hito. Eu me emociono, porgue, no diaem que eu parar de me emocionar, é porque eu terei morrido. Entdo, ao
falar de AME, ndo tem como vocé ndo se emocionar. N&o se emocionar ndo sO pela sua luta pessoal, mas pela luta do
outro, porque, por mais divergéncias que existam de opinides, € umafamilia. Ent&o, as pessoas que tém filhos com AME
| acabam passando as mesmas coisas, com AME I1... E, no final, nGs passamos as mesmas coisas.

Ent&o, em nenhum momento, nenhuma pessoa com AME ou nenhum familiar foram ouvidos, ndo foram convidados a
participar dessas reunifes. Isso, para mim, ndo é transparente. Sabe, fica uma incognita: o que querem esconder de n6s?
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Ou ainda: por que a nossa presenga incomoda tanto? Porque eu acho que nds, como familiares, como pessoas, iriamos
contribuir muito. Inclusive, até ajudando a diminuir esse impacto orgamentario, que, no Ultimo ano, é o que a gente mais
escuta relacionado ao Ministério da Salde.

Na verdade, eu ultimamente brinco: meu filho se chama Lucas Braga VVaz Impacto Orcamentario. E ndo € assim que eu
0 vejo. E ndo é assim que eu vejo a lris, ndo é assim que eu vejo o Miguel, ndo é assim que eu vejo a Laissa. Eu vejo
pessoas. E pessoas tém direito a construir a sua identidade, a se empoderar da sua vida; e ndo o que uma técnica, como
algumas que estdo aqui e ndo estdo realmente prestando atencdo no que a gente fala, quer passar para 0s nossos filhos. E
agente ndo vai permitir. A gente vai continuar lutando. Este Plen&rio esta cheio, porque nds somos o0s autores da nossa
histéria. Entdo, em momento nenhum - em momento nenhum -, a gente vai baixar a cabega.

Estamos ai praticamente a dias e dias nervosos, ansiosos, porque, apos a consulta publica, vai sair a decisdo da Conitec,
seincorporaou ndo. E, seincorporar, quais as exclusbes? Baseado em que essas exclusdes? Como o Renato falou, séo 5
mil portadores no mundo j& fazendo tratamento. No Brasil, menos de cem. E, em todos os casos, nenhum plano de salide
ou o Ministério chegam e falam: "Est4 aqui 0 medicamento para vocé; toma porque sua doenca é grave." E na luta, é
com aclesjudiciais.

E ai, h&d 17 anos, a gente ja atuando na quest@o das politicas publicas, porque esse milagre chamado Spinraza... N&o
havia nenhuma luzinha no final do tinel. Entdo, as Unicas coisas que nds poderiamos pedir agui no Parlamento seriam:
diagndstico - que ndo tinha e continua ndo tendo -; assisténcia efetiva pelo SUS - também né&o tinha e continua ndo
tendo -; acesso atecnologia, ventilagdo mecénica, méguina de tosse - ndo tinha e continua ndo tendo, porque continua se
judicializando, sgja publico, sgja privado -; acesso a educagdo - continua também néo tendo, porque quem tem condi¢des
paga uma escola, adapta um carro paralevar seu filho para a escola; isso demanda impacto orcamentério para a familia,
isso demanda a mée ter que abdicar, ou 0 pai, porque um ou outro vai ter que cuidar do filho -; acesso as terapias; e
profissionais capacitados.

Eu acredito que o maior imbréglio, amaior dificul dade que anossa comunidade de AME no Brasil estatendo com relagéo
a esse medicamento é porque a grande maioria dos profissionais que estéo dentro do Ministério da Salide sdo incapazes
de saber e de sentir o que € viver com uma doenca genética e degenerativa, porque eles ndo sdo da érea de neurologia,
de genética. Pelo menos, com os que eu estive até agora eram farmacéuticos, enfim. A AME € uma doenca enigmética, é
uma doenca cruel, mas, mesmo sendo essa doenca cruel, temos histérias lindas e ricas de familias que conseguiram fazer
da dor umaluta ndo s6 pessoal, mas uma luta coletiva. E os portadores de AME, no Brasil, sd0 negligenciados, essaé a
verdade, porque hoje o Ministério alega o impacto orcamentério em relagdo ao medicamento, mas vida ndo tem prego.
Chega a ser piegas, porque a gente repete tanto que minha vida ndo tem prego, a vida do meu filho ndo tem preco, avida
do outro ndo tem preco, masisso € uma verdade.

A gente tem uma muralha muito grande de falta de entendimento. A gente busca pessoas capacitadas, como o Dr. Edmar,
o Dr. Rodrigo, aDr2 Ana L Ucia, a Dr® Alexandra Prufer. S&o poucos os que, aqui no Brasil, realmente conhecem aAME
evivem aAME no seu diaadia e que, quando veem um paciente de AME, veem uma perspectiva de vida, jaimaginam
um tratamento. Ent&o, sempre foram pensados para os nossos filhos tratamentos paliativos. Ver um medicamento como
esse, que ndo é a cura, mas que tem o poder de diminuir o impacto da doencga sobre a vida de qualquer pessoacom AME,
paramim é um milagre.

O meu filho jatem vérios problemas porgque nunca andou. Gragas a Deus, ele ndo tem praticamente escoliose. Eu sempre
tive muito cuidado, mas ele tem problema no quadril, tem luxagdes. E eu ndo vou fazer do meu filho um robd, cheio de
metais, paraque um diaele possavir aandar, mas, se ele saisse da ventilaggio mecanica, isso paramim javaleriamuito.

A AME traz um impacto sobre nés familias muito grave. Nés cuidadores ndo somos cuidados. A gente ndo tem tempo
parasentir tristeza, para sentir depressao, porque 0s nossos filhos precisam da gente 24 horas por dia. Eu conhego dezenas
de maes que, assim como eu, desfizeram casamento, porque adoenca é cruel. Elanéo é cruel so na sua evolugdo, é cruel
na construcdo da familia, porque e€la desconstréi. Se vocé ndo tiver uma cabeca muito boa, principalmente os pais, 0s
homens, os maridos, para pela metade.

Ent8o, ter acesso ao tratamento com o Spinraza, assim como a outros medicamentos que virdo, ndo vai melhorar s6 a
vida da pessoa com AME, vai melhorar a vida de toda a familia, a vida de toda a comunidade e, consequentemente, de
toda a sociedade.

Para finalizar, a comunidade AME no Brasil aguarda ansiosamente que o plenario técnico da Conitec ndo ignore as
necessidades dos portadores de AME ao incorporar o medicamento. Se houver restri¢es, que elas sejam baseadas em
evidéncias concretas, que ndo nos venham mais com tantas mentiras, com tantos bla-blé-bl4, porque, gente, a gente vive
iSs0 24 horas.
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As vezes, vocé ndo tem tempo de correr atrés do que saiu de novo nas revistas cientificas, mas sempre ha alguma mae,
em algum lugar do Brasil, que esta por dentro, que liga, que bota nas redes sociais da associacdo de que elafaz parte. Ou
sgja, nds temos uma linha direta em toda regi&o do Brasil e do mundo. A gente esta acompanhando.

Ent&o, quando vém sobre medicamentos, como 0 Spinraza, assim como o Ataluren para Duchenne - que eu ndo posso
deixar de citar, € uma luta, € a mesma luta -, ndo sdo evidéncias concretas. Muitas vezes, ha muita mentira também
envolvida. E a gente pede para que mostre qual artigo, de onde foi tirado, e ndo ha

Nareunido da Conitec a que eu fui, aprimeira, eu ouvi um farmacéutico falar que era muito melhor tratar os AMEs com
tratamento paliativo do que investir milhdes em um medicamento que ndo ia adiantar em nada. E vocé ouvir isso € muito
complicado, porque avontade que eu tive, com todo respeito, Senador, foi de voar naquele homem, ndo paraagredi-lo, mas
parafaar paraele o que éviver com AME, o que € necessitar de um equipamento de ventilagdo mecanica 24 horas por dia,
o que é ver seu filho querer balbuciar e ndo conseguir falar pela traqueostomia ou por que ndo tem forca bulbar de falar.

Mas eles sdo tdo maravilhosos que o olhar diz tudo. A gente consegue se comunicar, porque ha uma referéncia muito
grande em relacdo a AME de que ainteligéncia € acima da média. E h pessoas com AME, que tém AME 11, que tém
AME |11, que sdo advogados, so pessoas que estdo no mercado de trabal ho. Essas pessoastém, sim, achance de melhorar
asuavida o minimo que sgja.

Negar aos portadores de AME 0 acesso ao tratamento com o Spinraza é condené-los a morte. E digo mais, é condené-los
duas vezes, porgque a doenca ja os condena. E o Ministério da Salde, que deveria proteger as pessoas com atrofia, para
dar um respaldo moral, ético e legal, esta na contraméo.

Acabou. E isso.

Muito obrigada. (Palmas.)
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Parabéns, Fatima, pelas suas
palavras. E emocionante. VVocé falou uma frase agqui que é importante: "Nés vamos continuar lutando.” E vamos mesmo.

Infelizmente as pessoas ndo tém coragem de enfrentar os problemas de frente e, aqui neste evento de hoje, por obrigacéo,
teria de estar presente o Ministro da Salde, mas infelizmente ele ndo tem coragem. Infelizmente o Ministério da Salde
desdenha da gente, de vocés familiares e das pessoas que tém AME, mas eles tém de entender que agqui ha pessoas que
vao lutar até o final.

A SRaFATIMA BRAGA - Eu aindadigo mais. N&o s desdenham. Quando eles tém que se colocar nanossafrente, eles
se acovardam, porque eles sabem que 0 poder emana do povo. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Exatamente, Fatiima
Exatamente isso.

Vamos dar continuidade aqui e chamar o médico neurologista da Facul dade de Medicina da Universidade de Sao Paulo,
Dr. Edmar Zanoteli.

Por favor, doutor, com a palavra.

O SR.EDMAR ZANOTELI - Bom diaatodos.

Agradeco imensamente o convite, Fatima, Renato, Senador Romério, que ja era meu idolo e agora € um idolo maior
ainda,...

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Obrigado.

O SR. EDMAR ZANOTELI - ... parafalar um pouquinho sobre a amiotrofia espinhal.

Eu me considero um neurol ogista que tem alguma experiéncia em amiotrofia espinhal. Eu trabalho com esses pacientes
ha mais de 20 anos. Como vocés observaram nafala da Fatima, a doenca foi descrita ha mais de 130 anos, e pouca coisa
aconteceu em termos de perspectiva terapéutica.

Nesse periodo que eu venho trabal hando com pacientes com atrofiamuscul ar espinhal, tanto naUniversidade de S&o Paulo
guanto na AACD - eu vejo muitos pacientes meus aqui, alguns familiares que tiveram a oportunidade de passar comigo
-, amaior angUstia para 0 médico e para mim era sempre falar a mesma coisa para os pacientes: n6s ndo temos hada a
oferecer em termos de tratamento para vocés. E a gente falaisso com muita dor, porque, conhecendo a atrofia muscular
espinhal, eu sabia que, no retorno daquele paciente, daqui a seis meses, daqui a um ano, ele viriapior.
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Como vocés sabem - eu ndo vou dar aqui uma aula de atrofia muscular espinhal, porque vocés conhecem até mais da
doencado que agente -, adoenca afeta a medula, uma célulanamédul a, falta um gene importante para manter essa célula
funcionando. E, quando o individuo nasce sem esse gene, a célula comega a morrer e leva a uma fraqueza muscular.

Ha crianca que tem um quadro muito grave e ha individuos que tém um gquadro mais leve, mas uma coisa € importante:
sempre a doenca é progressiva. As vezes, ela progride mais rapidamente; as vezes, ela progride mais lentamente. Entéo,
pacientes que eu acompanho ha dez anos, ha vinte anos, estédo sempre piorando.

A gente tentou fazer de tudo, tratamento multidisciplinar, fisioterapia, 0 que pdde ser feito. Obviamente isso melhorou
muito a qualidade de vida dos pacientes. A gente ndo tinha oportunidade de falar: olha, eu tenho uma opgdo terapéutica
para parar com a progressdo dessa doenca. Entdo, o primeiro grande sonho dos pacientes e dos médicos que atendiam
esses pacientes é tentar encontrar algum medicamento que, pelo menos, parasse a progressao, para falar: ndo, a doenca
ndo vai piorar mais. Vocé ja criaum aento, uma calmaria na familia.

O segundo grande sonho era eventualmente até recuperar fungdes motoras que o paciente tinha perdido. Eu confesso que
eu ndo imaginava que eu ia estar vivo para ver isso acontecer agora. Ndo ha divida de que, no futuro, todas as doengas
genéticas vao ter cura, daqui a cem, duzentos, trezentos anos. Eu ndo esperava ver isso vivo ainda.

Na primeira aulaaque eu assisti no congresso internacional, do colega mostrando a experiéncia com o Spinraza, a gente
dificuldade até de acreditar que aquilo era verdade. Ai houve uma segunda aula, uma terceira aula. E a gente comegou
a perceber que milagre € esse que esta acontecendo. E a gente comegou a perceber que o sonho desses pacientes e das
familias estava acontecendo.

Ent&o, que medicamento é esse? Esse medicamento vai |4, atua na parte do gene, gjuda esse gene a produzir novamente
a proteina, e a doenca para de progredir. Esse é o primeiro mecanismo. Quanto mais precocemente vocé inicia o
tratamento, melhor é. O inicio tardio do tratamento também causa algum beneficio. Primeiro, ele evita que a doenca
continue progredindo, pode recuperar algumas fun¢des que sdo fundamentais paraafamilia, como, por exemplo, aFatima
comentou, afuncéo respiratéria. As vezes, parece uma bobagem, mas n&o é.

Euvim aqui paradiscutir custo do remédio? Que o remédio € caro? Esse ndo € o meu objetivo, mas eu posso falar de custo.
Compare um individuo em home care, um individuo numa unidade de terapiaintensiva. Quanto custa parao Governo um
leito de terapiaintensiva ocupado por uma crianga com amiotrofia espinhal ? Quanto custa um equipamento ventilatério?
Quanto custa uma abordagem multidisciplinar? Por que, entdo, ndo cobrir com tratamento eficaz e reduzir o custo parao
outro lado? Por que o Ministério da Salide ndo coloca na balanca esse peso?

Surgiu 0 medicamento, e agora vem esta quest&o: por que o remédio trata alguns? Por que ndo vai tratar outros? Imagine
um estudo clinico para hipertensdo arterial. O que o laboratério vai fazer para mostrar que aquela droga funciona? Ele vai
selecionar aguns pacientes que ndo tém outro problema de salide, que € um grupo especifico de pacientes, para provar
gue o remédio funciona. Na hora em que provar que o remédio funciona, esse remédio vai servir paratodo mundo. E é
assim também que tem de ser para a amiotrofia espinhal.

Quando os estudos clinicos foram desenhados - isso é importante a Conitec entender; observe que a Anvisa entendevu,
0 FDA entendeu -, vocé ndo precisava colocar todos os pacientes no estudo clinico. Vocé coloca um grupo seleto de
pacientes, primeiro, para provar que o remédio é seguro, que ndo vai causar nenhum problema, e, depois, para provar
gue o remédio é eficaz. Observe que o FDA nem esperou o estudo terminar para aprovar o medicamento. O estudo foi
interrompido no meio tal foi a intensa eficacia que o remédio demonstrou. E a Anvisa aprovou rapidamente também.
Agora, vem falar que paciente que tem escoliose, que paciente que tem mais de sete meses de idade, que paciente que tem
traqueostomia ndo vai tomar 0 medicamento? |sso € uma coisa que ndo faz sentido.

E qual especiaistaquevai falar paramim, que sou especialistaem amiotrofiaespinhal, que aminhaprescricdo paraaguele
paciente ndo serve? (Palmas.)

I ss0 € uma coisa que paramim também nao faz sentido.

Entdo, o medicamento esta ai, € um medicamento caro. Eu vejo muitos beneficios, até a possibilidade de colocar uma
crianca, que vai crescer e estudar, num mercado de trabalho, melhorar um pouco a qualidade de vida da familia, como a
Fatimafalou. A destruicdo que essafamiliavai ter com o diagndstico de amiotrofiaespinhal ... Como é ruim parao médico
chegar paraafamilia e falar que € uma amiotrofia espinhal ou que € umadistrofia muscular de Duchenne e acompanhar
todo o sofrimento por muitos anos, e agora, ao ter um sonho realizado, vocé ndo poder prescrever.

Vocés sabem que o médico do servigo publico ndo pode prescrever o remédio dentro do hospital do servigo publico?
Vocés sabem disso? Eu, quando me formei, recebi a informagéo de que a minha prescri¢éo era soberana. Agora néo é
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mais? Agora eu sd posso prescrever o que o diretor do meu hospital determina? Mesmo eu sabendo da importéncia do
medicamento para a vida do paciente? Também néo faz sentido isso.

Vocés sabiam que, na Argentina, mesmo 0s médicos que estdo prescrevendo o medicamento no servico privado estdo
sendo perseguidos, estdo sendo mandados embora? Entdo, existe agora essa caga as bruxas. Ninguém pode prescrever o
remédio, pois corre o risco de ser perseguido? Tudo para evitar custo, tudo para evitar gasto. Ent&o, eu ndo preciso repetir
tudo o que foi falado aqui e que vocés sabem muito bem.

E muito importante que o Ministério da Salide entenda que existem especialistas que trabalham com atrofia muscular
espinhal ha muitos anos, e esses especialistas precisam ser ouvidos, precisam participar dessas decisdes. Eu ndo quero
participar de uma decisfo pericial de um individuo que tem cancer, porque ndo € aminha area. (Palmas.)

Eu ndo sei nem como afamilia vive com um individuo com cancer em casa, mas eu sei como é afamilia que vive com
atrofia muscular espinhal. Ent&o, eu acho que nés neurologistas que temos experiéncia com atrofia muscular espinhal
temos de ter uma participagdo um pouco maior para poder tomar esse tipo de decisdo.

E ha& outra coisa, estudo clinico. Eu sei para que serve um estudo clinico. O estudo clinico mostrou a eficacia do
medicamento. Entdo, ele serve paratodo mundo. Uma crianca que esta, ha 16 anos, num respirador e que ndo mexe mais
nada, vocés podem acreditar, continua piorando. Se eu for rever essa crianca daqui a cinco anos, elaestara pior. Entdo, se
eu conseguir um medicamento que estabilize a doenca, eu ja vou estar realizando um sonho. Eu ndo posso privar agora
essas familias que vém lutando hé tantos anos por critérios que, na verdade, ndo sdo critérios que nés especialistas em
atrofia muscular espinhal aceitamos.

Além do mais, j& existem publicagdes recentes na Alemanha e na Itélia, no PubMed, mostrando que pacientes que ndo
entraram nesses critérios de estudo estdo tomando 0 medicamento e estdo melhorando. Entdo, j& existe estudo médico
publicado. Parece que as pessoas ndo querem ver esse tipo de estudo. E existe avidareal. A vidarea sdo vocés, é o que
0 Renato estd experimentando com o filho dele.

Por isso, eu peco também um pouquinho a palavra ao Dr. Rodrigo de Holanda Mendonca, porque ele esta tratando um
certo nimero de pacientes, e a maioria deles ndo entrariam no estudo, ndo est&o nesses critérios, sdo pacientes que tém
escoliose, sdo pacientes que tém tragueostomia. Ele tem uma experiéncia para mostrar. E ele nuncafoi solicitado afalar
sobre isso no Ministério da Salide ou na Conitec, que é diferente da visao que as pessoas tém.

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/lPODE - RJ) - Na verdade, doutor, o Dr.
Rodrigo esta na segunda Mesa. Ele vai fazer a exposicéo dele.

O SR. EDMAR ZANOTELI - Perfeito, 6timo. Entdo, na segunda Mesa o Dr. Rodrigo fala da experiéncia pessoal dele,
acima de seis meses, que ja esta com pacientes tomando Spinraza.

Ent8o, eu termino a minha fala praticamente enfatizando tudo o que foi falado aqui pelos familiares e mostrando que
n6s médicos neurologistas que trabalhamos com atrofia muscular espinhal entendemos perfeitamente a necessidade do
medicamento para todos os pacientes com atrofia muscular espinhal. N&o ha critério de exclusdo. N&o ha. O critério de
exclusdo foi criado para vocé montar um estudo clinico. O estudo clinico acabou. Agora o remédio esta navidareal das
pessoas e ele tem de ser prescrito. Eu ndo gostaria de ver aminha prescricéo ser questionada, porque eu tenho experiéncia
com atrofiamuscular espinhal, 0.k.?

Agradego novamente ao Senador Romério. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democraciae Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado, Dr. Zanoteli.

Quero fazer aqui alguns registros de presenca: Sr. Alexandre Costa, advogado da Abrame (Associacdo Brasileira de
AmiotrofiaEspinhal); PatriciaK rebs, Obadin (Organizag&o Brasileirade Apoio as Pessoas com Doengas Neuromuscul ares
eRaras); Sr2*MiguelinaBraga Reboucas, Abrame/CE; Rosane FerreiraAlvesda Silva, Acadim/RJ; Dr. Euzebio Rodrigues
de Miranda, advogado, de S&o Paulo; Sr2 Jeovanna Carla Cavalcante, Vice-Presidente da AUCA (Associagdo Unidos
pela Cura)

Ha também algumas associaces aqui presentes. Abrame, Obadin, Acadim, a ONG Brasil mais Salide, Abdim, Amavi,
Prospervita, Biogen, AAME, Unidos pela Vida, pela Cura.

Destaco ainda a presenca dos Estados participantes aqui deste evento: Santa Catarina, Parang, Brasilia, Rio de Janeiro,
S0 Paulo, Minas Gerais, Ceard, Tocantins e Piaui. Se houver alguém aqui de outro Estado, desculpe-me.

O SR. SOUZA PRUDENTE - V. Ex2 me pemite um registro? (Pausa.)
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Apésouvir afalado Dr. Zanoteli, médico neurologista, especialista, eu gostaria de esclarecer, na qualidade de Presidente
da 3% Secéo do nosso Tribunal, que ndsja uniformizamos a nossa j urisprudéncia no sentido de ndo admitir o procedimento
daquel esjuizes, sobretudo da Se¢éo Judiciariado Distrito Federal, queimpdem irracional mente que um portador de doenca
grave que, como nés sabemos, é um hipossuficiente financeiro, um hipossuficiente emocional, tenha de se deslocar de
qualquer parte do Territdrio nacional para se submeter auma pericia na presengado juiz, assim negando o que estabel ece
anossa legislagio processual, que permite que essa pericia se faga por carta precatéria. E umairracionalidade, e nés ja
firmamos esse entendimento, garantimos a tutela e mandamos que a pericia se faga perante o juizo competente.

Ha outra observacdo, e ai vai um convite: Presidente, eu quero dizer da satisfacdo de estar aqui nesta plateia seleta sob a
presidénciade V. Exa E, também, na Presidéncia da Escola Superior da Magistratura Federal, n6s estamos para realizar,
em meados de setembro... Quero Ihe enviar um convite e insistir em que V. Ex@ prestigie esse evento na hossa escola,
porque laestardo grandesjuristas e magistradosinternacionais parafalar sobre educacéo judicial paraos direitos humanos.
Portanto, € umatematicarica, e convido todos aqui presentes.

Quero também registrar, Presidente, que, no Y outube, eu tomel a ousadia de formar um book e etrénico, com a chave
€l etrdnica Souza Prudente, para divulgar todas as hossas decisfes. Quero cumprimentar aminhaesposa, Dr2Maria Juracy,
gue me serve o cafezinho, como ontem, até as 3h da madrugada, para que eu pudesse preparar as inimeras decisdes que
vou julgar daqui a pouco perante a 5 Turma, para garantir exatamente o direito humano e fundamental a salide.

Muito obrigado, Presidente. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Bem, vamos quebrar um
pouco agui o protocol o, e, antes de comegarmos a segunda Mesa, vou passar apalavraaqui a quem tiver vontade de fazer
alguma pergunta ou fazer alguma colocagéo em relagéo...

(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/lPODE - RJ) - Por favor, éo...
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democraciae Cidadania/PODE - RJ) - Jelres. Alguém tem microfone
ai, por favor?

Deputada, s um minuto e japasso apalavraaV. Ex2
Jelres com a palavra, por favor.

O SR. JELRESRODRIGUESDE FREITAS - Muito bom diaatodos. E uma grata satisfacio estar nesta Comissio dos
Direitos Humanos, uma comissdo historicaneste Pais e, com toda a certeza, sob a presidéncia do nosso Senador Romario,
nesta ocasi 8o, ficou ainda mais abrilhantada. Sou um grande fa de V. Ex2 dos tempos do futebol, em que marcava vérios
gols pela nossa Selecéo Brasileira e em tantos outros times pelos quais teve a oportunidade de passar.

Agora, 0 senhor esta aqui hoje fazendo um grande gol pelaluta das doencas raras, especificamente pela atrofia muscular
espinhal. Por esse motivo, eu gostaria de agradecer ao senhor e, em nome do senhor, gostaria de agradecer os meus
agradecimentos a cada um dos membros da Mesa, que compdem esta Mesa Diretora, nesta data tdo maravilhosa.

Meu nome é Jelres Rodrigues de Freitas. Sou portador de atrofia muscular espinha do tipo 2. Agradeco muito também
a Deus pela grata satisfagdo de estar aqui hoje, de ter-me concedido uma sobrevida, um tempo de sobrevida para que eu
pudesse falar agui hoje nesta ocasi&o.

Senador, eu ndo gostaria de fazer nenhum tipo de pergunta, mas, na verdade, quero fazer um desabafo aqui, porque,
em certas ocasiOes, fui compelido a representar os portadores da AME pelo fato de que muitos ndo tém a oportunidade
de falar. Estéo respirando por aparelhos. Como podemos ver aqui na frente, temos pessoas respirando por aparelhos,
traqueostomizadas, que, como a nossa querida Fatima ressaltou, comunicam-se apenas com um piscar de olhos, e isso
é um absurdo, Sr. Desembargador! E um completo absurdo que isso possa acontecer, tendo em vista que temos um
medicamento, um tratamento medicamentoso ja aprovado em outros paises e muito bem recomendado por médicos
especialistas, como o Dr. Edmar Zanoteli, que se encontra aqui presente.

Gostaria, senhores, de levantar a questdo de que ndo adianta a gente ficar batendo sempre na mesmatecla. Todos os que
me antecederam, em suas pal avras, foram brilhantes, e eu gostaria de passar um relato pessoal. Hoje estou aqui, mas este
gue segura o microfone é meu pai; minha mae se encontra também neste Plendrio, creio que [4 no fundo. Sou o terceiro
filho desse casal. O primeiro permaneceu até o primeiro ano de vida; a segunda, faltando cinco dias para completar cinco
anos, também faleceu. E eu sou o terceiro. E um casal que lutahé 32 anos contra a atrofiamuscular espinhal. Sabem muito
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bem o que é ter noites e noites acordados, sofrendo, batalhando. Ha dias em que meu pai tem de subir em cima de mim,
do meu peito, para me trazer a vida novamente, e aqui gostaria até inclusive de fazer um agradecimento. Obrigado, pai!
Obrigado, mée, pelo tanto de esforgo que vocés tém feito por nds!

Creio que, ao falar assim, estou representando, estou contemplando os pais também dos outros portadores que estdo agui
presentes, porgue tenho certeza de que nenhum de nés esta vivo por termos capacidade de viver, mas porque temos grandes
pais ao nosso lado, grandes pais como o Renato, um pai incansavel, grandes mées como a Fatima, que é incansavel nessa
luta. Muito obrigado, pais! Muito obrigado, mées! (Palmas.)

Gostaria... (Palmas.)

Valeressaltar que sou apenas um em meio amultiddes, mas, como a Fatimadisse, nds podemos contribuir com asociedade,
nés podemos ter uma vida relativamente normal. Podemos ser cidaddos e, quem sabe um dia, estar aqui auxiliando nesta
Casa de leis; quem sabe um dia, estar auxiliando, caro Desembargador, o Poder Judiciario. Eu sou um exemplo disso.
N&o estou aqui tentando me engrandecer, mas estou me formando neste ano no curso de Direito e gostaria muito que nés
tivéssemos mais juristas, mais magistrados com a capacidade intelectual que V. Ex2 tem. Parabéns! Parabéns! Sou um
grande f& ja do seu trabalho, apesar de té-lo conhecido ha pouco tempo.

Hoje nds estamos aqui e, nos Anais desta Casa, vai ficar registrada a brilhante atitude, o brilhante golago que o Senador
Romario fez aqui hoje.

Eu, infelizmente, vou ter que quebrar um pouco a cordiaidade, mas é bom deixar claro o respeito que o Ministério da
Salide tem para com 0s nossos portadores: num dia t&o especial como este, enviar um médico oncol ogista para participar
dos debates € uma pouca vergonha! Descul pem-me, mas € uma pouca vergonha! (Palmas.)

Eu gostariaderessaltar, Sr. Omar, que ndo tenho nada contra a sua pessoa, contra a sua capaci dadeintel ectual, contraasua
formagdo como médico. Muito pelo contrario, sou um admirador, e, na primeira ocasido que tive de encontrar comV. S,
salientei que eraumahonraté-lo nos representando como um portador de deficiéncia, portador de necessidades especiais,
perante um érgéo tdo importante quanto o Ministério da Sallde, mas convenhamos, senhores, temos pessoas muito mais
apropriadas para falar sobre 0 assunto, que ndo precisariam ler uma nota técnica fajuta, com pouco conhecimento, como
foi feito aqui hoje. Desculpem-me, mas € averdade e elatem de ser dita. (Palmas.)

E importante salientar, senhores, que hoje aindatenho capacidade defala, mas que, em pouco tempo, creio que estatambém
vou perder. Ja ndo consigo mais fazer degluticdo normalmente, ja tenho dificuldade para movimentar os meus bragos,
mas, gracas a tecnologia, Desembargador, gostaria muito de poder ainda, um dia, ser um magistrado, mas ndo dagqueles
gue emitem apenas pareceres técnicos, mas daguel es que conhecem, que procuram ir a fundo em cada um dos detal hes.

Esse € 0 meu objetivo e espero que, com acesso a esse medicamento, que, ressalto, nuncative... E aqui eu gostaria de
mostrar aos senhores que eu tenho a prescricdo dele, estd aqui na minha méo a prescri¢do, mas, infelizmente, como
um recebedor do Beneficio de Prestacdo Continuada da Lei Orgéanica de Assisténcia Social, que é um salario minimo
concedido a pessoas que vivem em situacao de miserabilidade - esse € o termo utilizado pelalei -, nés ndo conseguiremos,
jamais, jamais, comprar um medicamento t&o caro como esse.

Srés e Srs. Parlamentares que aqui se encontram, eu gostariade cumprimentar ainda, nas pessoasde V. Exs, os vereadores
de Sumaré que estdo agui conosco, que Vieram para ca comigo com recursos préprios, de seus préprios bolsos, porque
& em Sumaré a gente tem muitos portadores da AME que estdo padecendo, que estdo, neste momento, em suas casas
acamados e em semi-UTIs. O custo desses tratamentos, que sdo medidas apenas paliativas, como a Fatima disse, poderia
representar um impacto orcamentério muito menor do que tem hoje ao comprar esse medicamento e disponibilizar para
nos, portadores, termos uma vida normal. |sso € possivel, é plenamente possivel, e nés conseguimos ver isso através dos
grandes relatos. O Renato apresentou aqui hoje fantasticos relatos de portadores que tiveram acesso ao medicamento e
esté@o tendo a chance de ter uma vida relativamente normal.

E agui, com adevidalicenca, eu gostariade falar sobre uma questdo um pouco pessoal que aconteceu comigo esta semana
e pelaqual eu gostaria muito que os proximos portadores, as proximas geragdes ndo precisassem passar.

Eu sou muito resistente, eu procuro ndo me entregar a0 maximo, eu tento lutar o mai s que posso, mas estasemana, senhoras
e senhores - eu estou abrindo um pouco aqui da minha intimidade pessoal -, eu estava na faculdade, estudando, como ja
disse anteriormente, e me veio uma necessidade fisioldgica, precisel ir ao banheiro. Natural, todo ser humano agui vai ao
banheiro, mas eu precisei me submeter ao constrangimento de pedir a gjuda de uma pessoa para me levar ao banheiro,
uma pessoa que ndo é do meu ambito familiar - meus pais tém seus afazeres e ndo podem me acompanhar em todos 0s
momentos - eu tive que me submeter a pedir gjuda.
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Agora, eu gostaria que, por um momento sd, todos os que estdo aqui presentes pudessem fazer um exame de consciéncia
eumareflexdo. V. Ex3s, senhoras e senhores cidad&os que nos acompanham pelainternet, nds que estamos agui, vocé que
teve tempo e a sua vida privada sempre restrita, como vocé se sentiria em ter que pedir para alguém o levar ao banheiro,
alguém que ndo é de sua familia? Essa é uma realidade dos nossos portadores. Pior ainda é para os portadores de AME
[11, que tiveram uma autonomia, andaram por algum tempo, e depois vieram a ficar restritos a uma cadeira de rodas,
dependentes compl etamente de terceiros para executar atividades t&o simples como tomar um copo d'agua.

Senhoras e senhores, muito obrigado mais umavez. (Palmas.)

Senador Romério, eu ndo tenho nem palavras. N&o tenho nem palavras para agradecer aV. Ex2 ndo tenho nem palavras
para parabeniza-1o por esta audiéncia.
Gostaria de encerrar dizendo: € gol, é gol do Romériol

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Obrigado. (Palmas.)

Jelres, eu também ndo tenho palavras. Parabéns! Muito obrigado por tudo o que foi dito.

Quero s6 complementar o quefoi dito sobre nosso Ministério da Salide. Nesta segunda M esa estaria presente a Sr2 Patricia
Gabriela Paim Moraes, que é Coordenadora-Geral de Gestao de Demandas Judiciais em Salde do Ministério da Salde.
Perguntase elaestaai.

ORADORA NAO IDENTIFICADA (Fora do microfone.) - Ela estava.

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democraciae Cidadania/PODE - RJ) - Elaestavaai. Elafoi embora.
E isto que quero dizer. E a falta de responsabilidade, é a falta de coragem desses caras que n3o respeitam a vida das
pessoas. 1sso é falta de respeito. Infelizmente, o Ministério da Sallde, mais uma vez, nos decepciona aqui com a falta de
profissionais, independentemente de serem capacitados, mas que pelo menos tenham a coragem de vir aqui enfrentar o
problema. Realmente, € uma vergonha essa nossa politica, infelizmente.

Passo aqui a palavra agora a Deputada Carmen Zanotto.

Deputada, antes de V. Ex&falar, eu queria so aproveitar a oportunidade, ja que foi colocado aqui pelo Jelres... Os seus
representantes daCamaraMunicipal de Sumaré, osV ereadoresNey do Gés, Hélio daSilvae Eduardo Lima, se encontram?
(Pausa.)

Muito obrigado pela presenca. Sejam bem-vindos.
Com a palavra a Deputada Carmen Zanotto.

A SRECARMEN ZANOTTO (PPS- SC) - Muito obrigada, nobre Senador Romério. Eu tive a oportunidade de trabal har
junto com o senhor na Camara Federal, em especia nessa area de doengas raras e da pessoa com deficiéncia.

Quero saudar todos os membros da Mesa, quero saudar o Renato, pai do Lucas, o Dr. Edmar, médico especiaista,
neurologista, a Sr® Fatima, mée de pacientes, nosso Desembargador Souza Prudente, que vem aqui trazer a palavra da
Cémara Alta, a Maria Clara, que est4 sempre conosco has audiéncias na Camara, e o Dr. Omar, que representa a parte
técnicado Ministério. Quero também saudar o Alex, que épai de duas criangas do meu Estado, o Estado de Santa Catarina,
pai do Miguel e do Jo&o.

Pessoalmente, no meu Estado, eu estou acompanhando trés casos mais de perto, e aqui quero relatar um pouco desses
casos para ver como a gente pode avancar, como membro, inclusive, da Comissio da Pessoa com Deficiéncia da Camara,
junto com o nobre Senador Romério, para que a gente possa ter um encaminhamento a partir desta audiéncia publica. E
que audiéncias publicas nés temos muitas, mas 0 que nos entristece € a dificuldade do encaminhamento ap6s a audiéncia
publica.

Entdo, eu quero me manifestar aqui até como ex-gestora que fui. Eu fui secretariamunicipal e secretéria de Estado. N&o
pudeacompanhar todas asfalas, porque nés, naCamara, também estamos em atividade, inclusive em votagdo na Comissao.

NOs estamos diante de uma situagéo de pacientes e de interpretagdes clinicas muito diferentes. Muitas vezes, a prescri¢éo
do medicamento esta se dando por um pediatra; outras vezes, por um clinico geral. 1sso esta fazendo... Eu estou falando
da minha cidade, do Municipio de Lages, do caso do Miguel, que é da minha cidade. E ai, para o Poder Publico poder
fazer o fornecimento, uma vez que ele ndo esta no protocolo clinico, o caminho lamentavel que a gente tem, mas é até
um caminho de protec&o do gestor, é a judicializagdo, porque, em fungo do custo, cinco, seis, oito anos depois de essa
pessoa ter saido da secretaria, ela pode ser questionada porque forneceu aguel e medicamento paraapessoaA, B ou C, o
paciente A, B ou C. Entdo, a protecéo do gestor € atender a demandajudicial.
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Mas nés estamos frente a vérias situactes e a0 mesmo tipo de patol ogia. Nés estamos frente ao caso do Miguel e do Joéo,
de Santa Catarina, no qual a sociedade civil se organizou e financiou o pagamento do primeiro tratamento. NOs estamos
frente aos pacientes que estéo recebendo por ndo estarem no suporte respiratorio do Poder Publico e, ao mesmo tempo, de
pacientes que estdo com necessidade de suporte ventilatorio e que estdo recebendo mediante acdo judicial, e h& agueles
gue nem sabem do seu direito ainda ou hem sabem que existe uma medicac8o para receber.

Eu n&o vou falar aqui daimportancia, ndo vou falar da dificuldade dos pais - eu sou enfermeira de formac&o, mas estaria
me arriscando a cometer alguns equivocos -, porque so afamilia sabe, gente, s6 afamilia. A gente pode sentir e perceber,
mas nunca na magnitude da familia.

Mas, frente aslimitac6es do Poder PUblico no atendimento, umavez queelejafoi reconhecido pelo Conitec e pelaAnvisa,
eu acho que um dos caminhos que nés, como Parlamentares, poderiamos fazer, Senador, e eu queriame propor aisto, junto
com a representagdo dos familiares, do Judici&rio e dos médicos especidlistas, € propor um caminho diferente de tudo
aquilo que é feito no Ministério da Sadde, propor um novo protocolo clinico, um protocolo clinico para esses pacientes
em especial, porque é muito dificil...

Eu estava numa audiéncia publica da Assembleia L egidativa do Estado de Santa Catarina quando fui falar com a mée do
Miguel e do Jodo. Eu fui dizer que a informagéo que eu havia recebido do Ministério era de que os estudos cientificos
dariam conta de que, para pacientes que estdo em suporte respiratério, ndo seriaindicado, diferentemente do que foi dito
pelo Dr. Edmar e do que a gente tem ouvido dos préprios pacientes e de seus familiares.

Ent&o, n6s estamos frente a uma excepcionalidade. Nés estamos frente a uma situacdo que pode ser diferente das demais
situacdes clinicas que exigem os protocolos clinicos do Ministério da Salde dentro de uma excepcionalidade, porque
nés também estamos frente a um mercado perverso. Lamentavel mente, nés estamos frente a uma indistria farmacéutica
gue precisa ganhar dinheiro em cima dos nossos pacientes. Nao tem cabimento o Ministério comprar por um preco e a
familia, que obteve recursos da sociedade, comprar por um prego muito mais caro que isso. Por que nés precisamos dessa
margem de lucro? Por que essa indUstria precisa dessa margem de lucro? Alguém consegue me explicar a diferenca entre
eu adquirir um medicamento por determinacdo judicial, comprado pelo Ministério da Salde, e a familia adquirir esse
mesmo medicamento dessa mesma industria farmacéutica com outra margem de lucro? E eu néo estou falando de lucro
de mais R$1 mil, R$2 mil, R$3 mil, R$4 mil, mas de mais de R$50 mil por ampolal

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Um tem o valor de R$200
mil, e o outro, de R$375 mil.

A SR2CARMEN ZANOTTO (PPS - SC) - Tem cabimento, Senador? Meu Deus, o que nds podemos fazer? |sso ndo
€ abuso? Nos ndo temos que ir ao Procon? Nés temos que ir a algum lugar. Nés ndo podemaos nos conformar, porque
o dinheiro das pessoas que estdo contribuindo é o dinheiro da boa vontade da sociedade, que, com a economia entre a
compra publica e a compra privada... Porque nés ndo estamos falando de compra de medicamentos em grande escala,
mas de compra de medicamentos em pequena escala, porque a propria compra do Ministério Publico é de pequenaescala.
Quando vocé tem uma diferenca grande - e ai eu quero que 0 nosso desembargador federal me gjude -, quando vocé tem
uma diferenca de compra entre mil ampolas ou um milh&o de ampolas ou umaampola, d& paradizer que justificariauma
diferenca namargem de lucro t&o grande. Agora, nds estamos falando de um medicamento que ndo € adquirido com tanta
intensidade.

Por isso, no minimo - no minimo -, nos poderiamos e deveriamos estar comprando... A familia deveria estar adquirindo
pelo mesmo preco que o Ministério Pablico esté adquirindo, porque ela ndo esta adquirindo com seus bens pessoais. Ela
€ hipossuficiente. Nao acredito que nenhuma familia, por melhor poder aquisitivo que tenha, suporte, ao longo dos anos,
fazer o tratamento com seu erdério préprio. Entdo, elas também precisam se manter com seu trabalho, e € isso que as
familias estéo fazendo. Elas estéo adquirindo o medicamento com a contribui¢do da sociedade. O seu labor, 0 seu servico,
0 seu dia a dia continua sustentando a familia. E lembro que essa familia € uma familia especial. Essa familiatem mais
gastos do que uma familia que ndo tem nenhuma pessoa com limitag8es, como as de pacientes com AME.

Ent&o, aquilo que elas ganham do seu salario precisam despender com luz, &gua, telefone, comida, combustivel do carro
para o transporte e ainda com outros cuidados especiais, como é o caso de fraudas para aguns, de uma alimentacdo
diferenciada para outros e até de um cuidador para que possam se deslocar, ir para a sua atividade profissional. Entéo, o
diaadiaé paraisso, é paramanter arotina de umafamilia

E essa economia por ampola permitiria mais algumas ampolas para o tratamento. Eu queria entender um pouquinho isso,
porgue nés vamos ter também que discutir com aindustria farmacéutica. Com o Ministério, um protocolo...

20/38



Reunido de: 08/08/2018 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

O SR. SOUZA PRUDENTE - Se V. Ex2 me permite um ligeiro aparte, eminente Deputada Carmen Zanotto, quero, em
primeiro lugar, apresentar minhas escusas por ndo ter registrado ailustre presencade V. Ex2 Mas V. Ex® est4 colocando
um problema da maior importancia, um problema que tem solugéo sim.

Jano dmbito do Executivo, faltauma politica de governo no sentido de regular esses precos para dar acesso as pessoas que
precisam dessa medicacdo com um preco realmente que atenda as suas necessidades. Mas, se isso ndo acontece, porque
o Estado brasileiro, em matéria de salde, historicamente é omisso - nds sabemos, essa é a premissa realista -, n0s temos
umaacao diligente do Ministério PUblico Federal e do Ministério Plblico estadual através dainstrumentalidade das acbes
coletivas perante o Judiciario.

E possivel o Ministério Plblico buscar, perante o Poder Judiciério, numa ag&o coletiva de interesse difuso - ainda que
seja possivel dar eficécia individualizada aos efeitos de uma sentenga hum processo como esse -, essa uniformidade de
precos acessivels, evitando-se essa guerra de mercado, que, sem divida, abre espaco para a ganancia dagqueles que néo
tém a minima sensibilidade e que s6 buscam o lucro. Ent&o, ha saida? Ha.

Outra observacdo importante é que o Supremo Tribunal Federa ja firmou entendimento, mesmo diante da classica
jurisprudénciadostribunaisdo Paisedaletrafriadalei, no sentido de que os bens publicos séo impenhoraveis. Mas, nesse
contexto de garantia de direitos humanos, os bens publicos sdo penhoraveis, isto &, é possivel ao Judiciario, a qualquer
juiz, determinar o bloqueio da quantia.

Agora, que quantia? Essa quantia que o Poder Publico entende, na sua 6tica, ser suficiente para adquirir o medicamento?
N&o. E preciso haver uma uniformidade nesse prego.

Portanto, € so para deixar isso muito claro, para que os demais interessados possam buscar seus direitos.

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e CidadanialPODE - RJ) - Muito obrigado,
Desembargador.

A SR2 CARMEN ZANOTTO (PPS - SC) - Presidente, dentro da conduta na audiéncia, € o nosso rito da Casa, néo €&,
nobre Senador?

Entdo, primeiro quero agradecer até por me ter sido concedida a palavra na condi¢éo de Deputada. Normal mente pertence
a palavra nas audiéncias apenas ao Senado.

O SR. PRESIDENTE (Romaério. Bloco Parlamentar Democracia e CidadanialPODE - RJ) - V. Ex2 também é uma
guerreiranessa causa.

A SRaCARMEN ZANOTTO (PPS - SC) - Obrigada.

NOs temos que enfrentar essa questdo, a meu ver, porque a carga tributaria desse medicamento também é ata. Entéo,
é talvez o Estado como um todo abrir méo da tributagdo que incide sobre esse medicamento; e tributo e uniformizacdo
de prego.

Mas ndo quero aqui dizer que sou favoravel a aquisicdo individual da familia até que se resolva o problema, por favor.
Eu diria que é praticamente desumano a familia ter que enfrentar duas batalhas: a batalha do assistir, do cuidar, do ser
familia, e a batalha da busca do recurso financeiro para garantir a aquisicao.

Entdo, 0 meu desgjo é que a gente consiga - ai quero me colocar a disposicao do Senador Romério -, que tente uma
audiéncia com o nobre Ministro e a representacdo, para, juntamente com os técnicos do Ministério da Saide, Dr. Omar,
buscar uma linha de unificagéo, unificacdo de conduta nos Estados. |sso porque a maratona que sofre uma familia porque
foi prescrito por um pediatra... Ai tem que haver o perito; se o perito ndo é da area especialista ndo sabe o que diz; se
diz que é para atender ou ndo a acdo judicial, o juiz sO pode julgar ante toda a documentagdo. Ai ficao vai e volta da
documentacdo e ocorrem perdas de prazo. Dai tem que comegar do zero de novo, mas, enquanto tudo isso acontece, a
vidavai prosseguindo, e cadadia € um diaa menos.

Entdo, queria propor estas duas coisas: que houvesse uniformizacdo... E quem pode dar a conduta da uniformizacdo séo
0s médicos especialistas, juntamente com o Ministério da Salide; do diaadiadavida, sdo as associagdes que representam
nossos pacientes. Que, juntamente com o Legislativo e o Judiciario, a gente buscasse, até que se tenha - e, quando digo
"até que setenha’, tem que ser muito rapido isso - um instrumento juridico que permitisse aaquisi¢éo uniformizada: prego
publico e prego privado, 0s mesmos.

Temos de buscar, para essa excepcionalidade em funcéo do custo, zerar atributaco para a aquisicéo desse medi camento.
E, juntamente com o Ministério da Sallde, nés, Parlamentares e especiaistas, também traba harmos uma unificagdo de
conduta. Seria um pouco daquilo que venho vivendo nos Ultimos meses a partir da experiéncia de ouvir as familias, as
demandas e a sociedade.
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Entdo, queria propor isso e pedir desculpas, porque ndo consegui acompanhar afala de todos. Mas aqui na Casa é assim:
agente tem que estar em v&rios momentos a0 mesmo tempo.

Contem com esta Parlamentar nesta que € uma luta de todos nés, mas que precisa de unidade. Nao podemos nos dividir.
A SR2FATIMA BRAGA - Exceléncia...
O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito bem.

A SR2 FATIMA BRAGA - Acompanhando todo esse processo, vemos que, na verdade, quem coloca o valor do
medicamento é a CMED, que é um érg&o que tem uma regulamentacao.

O Governo éisento de impostos. Entdo, ele tira 0os impostos dele e os joga para a familia. Quer dizer, toda essa realidade
cruel parte do proprio Governo.

O SR. RENATO TREVELLIN (Fora do microfone.) - De 375 mil, quase 40% sdo impostos, quase R$150 mil de
impostos.

A SR2EFATIMA BRAGA - E aminhaideia...

O SR. RENATO TREVELLIN - A farmacéutica pediu isencdo, mas eles ndo isentaram. Entdo, os poucos que
conseguiriam comprar pagaram impostos.

A SRaFATIMA BRAGA - E, nesse debate, é importante chamar alguém da CMED para nos dizer por que o Governo
ndo paga imposto e a sociedade civil tem que arcar com isso.

A SR* CARMEN ZANOTTO (PPS - SC) - Essa é exatamente a proposta que estou fazendo para o nobre Senador
Romério, para que juntos a gente possa buscar excepcionalidade de tributacdo e de regulacdo de mercado: publico e
privado, o mesmo valor. | sso com os érgéos do Governo, porque tudo € Governo, e nessa parte financeira e de controle de
custos do produto; na parte do Ministério, entdo, juntamente com os especialistas, a excepcionalidade de um protocolo.

Eu n&o consigo, gente, repito aqui... Senador, me é muito caro imaginar que haja umamesma patol ogia com vérias portas
de acesso, todas elas com muita dificuldade, todas: o que esta absolutamente sem nada; o que esta recebendo do Poder
Publico porque foi judicializado de forma competente e chegou, mesmo com suporte respiratorio, ater o acesso.

Repito, o gestor publico corre risco sério se fornece um medicamento fora dos protocolos sem determinacéo judicial.
Ele responde anos e anos depois. E ndo é sb o gestor: pode, inclusive, 0 médico prescritor responder porque atendeu a
uma prescricao que ndo estava no protocolo. Com isso, toda a cadeia pode vir a ser acionada. Digo isso com experiéncia,
porgue ja passel pelo Executivo.

Ent8o, lamentavelmente, a arma, a protecdo, o escudo do Ministério € aacdo judicial. Olhe que absurdo! Mas €, porque
ele pode sair amanha e, daqui a cinco anos, ser acionado por ter atendido o Jodo e ndo ter atendido a Maria. Mas ele ndo
sabia da Maria. Entdo, ele se protege a partir dai. Por isso, aimportancia de tratarmos todos...

E ha aguele que é tratado com recurso da sociedade civil.

Ent&o, ndo da paraagenteimaginar trésfontes definanciamento paraumamesma patol ogiae aindaumaquartacategoriade
pacientes sem nada, que é aquel e que ndo teve acesso porgue estdlano interior das nossas cidades, dos nossos Municipios
e a familia ndo tem nem informag&o. Ele passou no primeiro médico, e a familia foi orientada: "Paizinho, méezinha,
VOCés vao ter que conviver, porgque isso sO val se agravando, cada vez vai se agravando mais, até o momento de ir para
0 respirador, até o momento de ndo falar mais e ser 100% dependente”.

Obrigada. E descul pe-me se me excedi, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito bem, Deputada.
(Palmas.)

Pode contar comigo nessa luta.

Quero aqui agradecer a presenca de todos que fizeram parte desta primeira mesa de debate. Parabéns pelafala. Parabéns
por tudo o que foi colocado aqui pelas senhoras e pel os senhores.

Quero dizer que é muito triste estar vivendo este momento que agente estavivendo. A gente estafalando de medicamento
gue salvaumavida A gente esté falando de medicamento que da qualidade de vida as pessoas, ndo sO a crianga, ajovens,
como aos adultos. E por que ndo, se é dever do Estado estar aqui representando o Ministério da Salde, pessoas - ndo
desmerecendo o nosso Dr. Omar Ali Abdallah - especialistas realmente nesse tema? Ou por que ndo o préprio Ministro
da Saide?
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Mas definitivamente, Deputada Carmen, existe por parte de algumas pessoas que hdo tém a consciéncia e ndo tém a
sensibilidade do que realmente representa uma vida... Infelizmente, a gente passa, por esse motivo, por este momento
especifico do nosso Ministério da Salde. Estarei com V. Ex® nessa luta. Vamos formar esse grupo e vamos tentar, da
melhor forma possivel e o mais rdpido possivel, resolver esse problema dessa angustia dessas familias e dessas pessoas
gue tém aAME.

Mais uma vez, obrigado a todos que participaram.

Chamo paraabrir asegundaMesaacoordenadora-geral de gestéo de demandasjudiciais em salide do Ministério da Salde,
Sré Patricia Gabriela Paim Moraes. (Pausa.)

N&o esta

Sr@Laissa Silva, paciente. (Pausa.)

Dr. Rodrigo de Holanda, médico neurologista. (Pausa.)

Diretor Médico da Biogen Brasil, médico neurologista, Dr. Marcelo Gomes. (Pausa.)

Gerente-Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Sr. Raphael Sanches Pereira.
(Pausa.)

Defensor Plblico da Unido do Estado do Rio de Janeiro, Sr. Daniel Macedo Alves. (Pausa.)
Abrindo agqui a nossa segunda Mesa, passo a palavra para a paciente Laissa Silva.

A SR2LAISSA SILVA - Boatarde atodos.

Eu queriaagradecer, primeiramente, ao Senador por el e ser t&o generoso assim de abrir um evento para que pessoas saibam
0 que € a AME e o que é o medicamento. Também agradego a todos que estdo na Mesa. Meu nome é Laissa Poliana,
mais conhecida como Laissa Guerreira. Tenho 12 anos e sou acometida da doenca AME (atrofia muscular espinhal), tipo
3, amais ou menos agressiva.

Todos os dias eu estou morrendo um pouco; todos os dias 0s meus amigos est&o morrendo um pouco. Neste segundo,
estédo morrendo. E muitas pessoas ndo abrem os olhos paraisso. |sso que é o triste, porque 50% das pessoas ndo conhecem
adoenca e ndo abrem os olhos e os outros 50% s&0 outras pessoas que conhecem a doenca e se colocam no lugar do outro.

Eu passo muitos dias pensando e peco a Deus que abencoe para que o Ministério da Salide coloque no SUS a medicagéo
€ gue se cologue no lugar da gente, porque é muito ruim saber que a gente esta morrendo todos os dias.

Deixaeu respirar para ndo chorar.

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Pode chorar, Laissa
(Palmas.)

A SR2LAISSA SILVA - Eu passei atomar o medicamento duas vezes, sO que tiraram isso de mim. O Desembargador
Rubens Canuto fez o favor de tirar essa minha esperanca. No dia 30 de abril, eu vivi novamente, eu nasci. SO que ele
n&o se colocou no meu lugar etirou.

Muita gente ndo faz isso, eles acham que isso é uma besteira. Imaginem: vocé morrer todos os dias, perder um pouco da
sua respiragdo, perder seus movimentos. Mas ninguém pensa nisso, SO pensa em s mesmo. Muita gente ndo tem nogao
do que esta acontecendo, mas eu pego a Deus que me abengoe e abencoe a todos para que as pessoas continuem tendo
esse coragdo bom, como estdo tendo até agora.

Esse medicamento, precisamos dele. A gente esta morrendo, sO que ninguém abriu os olhos paraisso, todo mundo acha
gue isso é besteira. O que custa liberar a nossa medicacdo no SUS? O que custa isso? Muita gente ndo tem possibilidade
de colocar isso na Justica, porque ndo consegue sair de casa. SO que ninguém pensa Nisso.

Meu Deus do céu, por que essas coisas acontecem com a gente? NOs somos sd anjos, Somos pessoas hormais, sd temos
acadeirade rodas. O que custa nos gjudar? Essa pergunta esta sempre na boca da gente, esta sempre nas nossas cabegas.
Deus esta nos gjudando sempre, sb que Deus precisa da gjuda de nés, seres humanos, para poder gjuda-os.

Eu agradecgo a todos, agradego a minha mée por sempre estar ao meu lado, sempre estar me dando apoio, mesmo nos
momentos estressantes da nossa vida e agradego ao senhor por sempre estar nos gjudando.

Obrigada. (Palmas.)
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O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Obrigado, Laissa. Muito
bonitas as suas palavras. Com certeza, Papai do Céu esta olhando para a gente, esta olhando para vocé. E a gente vai
conseguir resolver esse problema, superar esse problema e te dar uma qualidade de vida melhor. Fé, muita fé. Agora,
passo a palavra ao Dr. Rodrigo de Holanda, médico neurologista.

O SR. RODRIGO DE HOLANDA - Boatarde atodos.

Queria agradecer ao Senador Romério por organizar este evento; ao Renato e atodo o pessoal da Unidos pela Cura da
AME por continuar essa batalha continua.

Eu vou falar um pouco da minha experiéncia com os pacientes com AME e do tratamento com Spinraza, porque eu acho
gue o foco principal € este: a gente quer que o medicamento entre no SUS, através de protocol os, mas que principal mente
englobe todos os pacientes que tém AME, porque, pelo FDA e pela Anvisa, ele jafoi aprovado para todos os pacientes,
nado existe um critério de exclusdo. Se o paciente tem AME, ele tem indicacéo de tomar a medicacéo.

Atuamente, eu tenho doze pacientes em tratamento, Senador. E 0 que eu percebo € que, hoje em dia, na AME, a gente
vive uma situagdo de injustica muito grande e desigual dade. Esses pacientes todos sb tiveram acesso ao medicamento
porgue ou tém convénio para bancar o medicamento ou tém dinheiro para pagar um advogado para conseguir judicializar
0 problema. Entdo, isso é uma desigualdade muito grande que a gente vive hoje em dia. O medicamento entrando no
protocolo do SUS, vai mudar e agente vai conseguir trazer igualdade.

Dos doze pacientes que eu tenho em tratamento atualmente, a grande maioria deles, nove, ndo estariam tomando
medicamentos pelos critérios de inclusdo dos estudos que basearam a eficacia do medicamento. Mas todos os pacientes
estdo apresentando algum grau de melhora, sejando indo paraaventilagdo mecénica, seja saindo da ventilacdo mecéanica,
seja adquirindo movimentos que antes ndo tinham, ou sgja, estabilizando, parando a progresséo da doenga que, como o
Prof. Edmar falou, independentemente da idade que o paciente tenha, continua progredindo. Entdo, € um medicamento
gue funciona e a gente ndo pode deixar de oferecer o Uinico medicamento que ha disponivel atualmente paraum paciente
gue ndo tem outra opgdo sendo, até um tempo atras, esperar a piorae, como a Laissatdo bem falou, morrer acada dia.

Eu gostaria de findizar, entdo, reforcando o compromisso que a gente tem. A gente esta disposto e disponivel para
maiores discussfes, para elaborar protocol os e - importante ter neurol ogistas, médicos que estéo acostumados com a &rea
neuromuscular - discutir esses protocol os.

Obrigado mais umavez. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado, Dr. Rodrigo.
Passo a palavra agora ao Diretor Médico da Biogen Brasil, médico neurologista, Dr. Marcelo Gomes.

O SR. MARCELO GOMES - Boatarde atodos.

Gostaria de agradecer ao Senador Romario por esta possibilidade de a gente estar presente, de a empresa estar presente
aqui para poder apresentar algumas coisas. E s6 reforcando esta oportunidade, porque desde o inicio, desde o processo
de aprovacdo, a empresa sempre esteve aberta a qualquer tipo de conversa e negociacdo. Entdo, desde o0 momento de
aprovacao, até 0 momento em que nés estamos conversando, gostaria de reforcar esse ponto.

Eu me sinto confortavel em falar um pouco aqui com vocés, porque sou neurol ogista, sou neuropediatra, entdo, isso me
da um pouco de conforto em relacdo aisso, apesar de também estar trabalhando na indistria.

Obviamente, eu vou tentar me esquartejar um pouco, ou Sgja, Vou tentar ser extremamente técnico - técnico no sentido
de que a gente tem que, com tanta emogao presente na Mesa, procurar reforcar esses aspectos. Muito foi falado. Entéo,
gostaria de reforgar, volto a falar, do ponto de vista técnico. A maioria das pessoas agui hdo sdo da érea, entdo, eu vou
tentar, a0 maximo possivel, fazer-me o mais compreensivel possivel.

S6 parareforcar, em termos da empresa, da Biogen, ela trabalha com medicamentos para necessidades neurol égicas ndo
atendidas. Entdo, o foco é neurociéncia com doencas que ndo tenham tratamento ou tenham um tratamento ainda néo
considerado adequado. E aatrofiamuscular espinhal € umadelas, junto com doencade Alzheimer, com esclerose mltipla
e assim por diante. Uma observagdo que eu acho interessante é que, desde o momento da fundacgo, foi fundada por dois
ganhadores do Prémio Nobel, o que reforga aimportancia da ciéncia nesse processo.

Como jafoi dito, n6s estamos falando de uma doenca que € grave, que é progressiva, €, quando a gente fala progressiva,
é que leva & morte ou que leva a uma incapacidade. E a principal causa de mortalidade em criancas de até dois anos
de idade e, como o Edmar salientou, € progressiva em todos os casos. A gente tem na literatura médica muitos dados
respaldando essa informagao.
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Como foi dito, € muito importante também lembrar que, quanto a cognicéo, e acho que aqui a gente teve alguns
depoimentos que reforcam isso, sdo criangas, adolescentes e adultos com cogni¢do preservada. Ou sgja, tém toda a
consciéncia de tudo o que esta acontecendo com elae com afamilia.

Existe essa classificag8o, que eu chamei de classificac8o histérica, que sdo as caracteristicas de cada tipo. Por que eu
digo como umaclassificaco histérica? Porque, com aintrodugdo da medicagdo, isso tem mudado. Por exemplo, atipo 1,
gue é de criangas em que tem inicio antes dos seis meses de idade, por essa classificagdo, essas eram criangas que nunca
andavam, que nunca andariam. E a gente tem possibilidade de ver, tanto no estudo clinico, quanto em vidareal, que essas
criancas, chamadas de tipo 1, com o uso da medicacéo, tém a possibilidade de andar e estdo andando. Entéo, existe até, ja
na discussdo na literatura médica, uma mudanca dessa classificagéo desse fendtipo, que € como a gente chama do ponto
de vista médico, por qué? Porque a histéria natural da doenca esta mudando.

A medicacdo entra num grupo que a gente chama de tratamento modificador da doenca. O que éisso? Modificaa histéria
da doenca, ndo é um tratamento sintomatico. E quando aqui as pessoas afirmaram que é a primeira e Unica € nesse
sentido, é o que hd comprovado cientificamente: que vocé consegue mudar essa histéria. Por isso que € chamadadeterapia
modificadora da doenca.

Aqui, como também jafoi dito, desde o inicio dos estudos clinicos, obviamente, antes disso, o pré-clinico, até aaprovacdo
inicial pelo FDA, depois, a aprovagdo em tempo recorde pela Anvisa, 0 CMED publicando o preco e todo o processo até
adiscussdo atual da Conitec, tem sido feito. E, reforco, a empresa esta aberta a discussdo e a conversas e negociagdes a
todo momento, em qualquer momento.

Sobre 0 mecanismo de a¢do, eu ndo vou entrar em detal hes, porque também, de uma forma muito adequada, simples e
adequada, o Edmar comentou. Ent8o, ele vai possibilitar 0 aumento de uma proteina que, a principio, esta deficitaria, e
essa proteina € anutricdo do neurbénio. Entdo elaserve para o neurdnio funcionar e, como também falado, e acho queisso €
um ponto bem importante, aaprovacdo naFDA, nas agéncias europeias e na Anvisa é paratratamento de atrofiamuscular
espinhal 5q. Por que 597 Por que é uma doenca genéticaem gque vocé tem alteracéo no gene relacionado ao cromossomo 5.
Por que isso é importante? Porque ndo se corre o riso de indicar a medicacdo para paci entes que ndo tenham essa doenca.
Isso é um marcador. A propria bula coloca: s esté indicada para paciente com atrofia muscular espinhal 5q. Eu preciso
ter 0 exame genético para estar indicada esta medicacdo. Volto a dizer: ndo se corre o risco de indicar a medicacéo para
um paciente que ndo tenha essa doenca.

Como comentado aqui, existem dois grupos de estudo: o que agente chamade estudos pivotais, que sdo aguel es utilizados
pelas agéncias regulatdrias para a aprovacdo, em termos de eficacia e seguranca da medicagdo, e os estudos de vidareal.
Dos estudos pivotais, ou seja, 0s estudos utilizados para a aprovagdo do produto, ficou claro, e é esse 0 papel dessas
agéncias, que sdo elas que determinam eficacia e seguranca. Entdo, cabe a essas agéncias questionarem isso e ndo aoutras
agéncias, em relacdo a eficécia e seguranca, porque, com base nos estudos, demonstra-se um perfil de beneficio ou risco
positivo e, no caso daaprovacdo daNusinersena, em amplafaixade fendtipos e populagéo de pacientes. E, paraisso, como
disse também o Edmar, ndo € apropriado o estabel ecimento de critérios uniformes de beneficio para todos os pacientes.
Por qué? Porque sdo pacientes em momentos diferentes da evolugdo da doenca.

Foram feitas ja muitas analises de subgrupos e do que a gente chama de ad hoc e ndo foi identificada nenhuma popul agéo
gue ndo mostra resultado. Ent&o, o que eu gostaria de reforcar com essa informagéo € que muito se tem colocado que ha
necessidade de critérios naliteratura, e naproprialiteraturavocé ndo encontranadaque diga: "paraeste grupo de pacientes,
ndo funciona'. Obviamente que, com o tempo, mais e mais pacientes vao usar, vai-se saber a amplitude da resposta em
diferentes popul agfes, mas afirmar hoje em dia que um paciente x com AME 5q n&o se beneficianéo é verdade. (Palmas.)

Eu estou falando isso, e nédo é opinido do neuropediatra Marcelo, é aliteratura médica. Ja que nés estamos nos baseando
em ciéncia, vamos usar a ciéncia correta para buscar uma resposta em relagdo a essas perguntas que sdo feitas, 0.k.? E
muito menos se pode utilizar critérios genéricos para arestri¢do do uso.

Um outro ponto importante que eu acho que pode ser que ndo seja a discussao hesse momento, mas que vai acontecer, é
guando interromper esta medicacdo. Até o momento, nos estudos, que ali chamam-se Endear e Cherish, que s8o os nomes
para os estudos pivotais, ndo se encontrou um grupo de que a gente possa falar: "se ndo responder até a quarta dose, é
porgue ndo vai responder mais'.

Também tem-se mostrado que novos respondedores véo responder, obviamente, em visitas - visitas, porque é estudo
clinico -, em aplicagdes mais recentes. Ent&o, na segunda, terceira, quarta, ha pacientes que vao responder, ou na quinta,
na sexta, na sétima aplicacdo. Entdo, isso € um ponto bastante importante e, volto a dizer, a literatura cientifica reforca
esse aspecto.
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Eu ndo vou entrar em detalhes em termos dos estudos clinicos. S6 vou reforgar um ponto, que € o seguinte: nos estamos
falando de melhora com grau de estatistica, de significancia estatistica bem robusto. Existe redugéo de 62,8% de risco
de morte em pacientes AME tipo 1, comparando com pacientes que usaram placebo no estudo - 62,8%. O que mais se
guer em termos de eficacia paravoceé dizer que umamedicacdo responde ou ndo? Quando eu vou falar de melhoraclinica,
51% dos pacientestiveram umaresposta consi derada estati sticamente significante comparada com zero do grupo control e.
Quem entende de estatistica sabe 0 quéo diferente € isso. Para falar a verdade, ndo precisa entender de estatistica. E O
comparar 0s nimeros, porque da para se ter umaideia em relagéo aisso.

E foi comentado aqui que, num determinado momento do estudo, as respostas ja eram téo evidentes, as desses dois
principais estudos, que os estudos foram interrompidos e todos os pacientes que estavam no grupo placebo foram para o
tratamento medicamentoso. Ou seja, iSso mostra uma robustez cientifica em termos de eficécia e, obviamente, seguranca.
A literatura hoje em dia, inclusive, reforca que, a partir deste momento, ndo € ético se redlizar estudos em AME 5¢ com
placebo, porque ja existe uma medicago que deve ser usada como comparador. E o outro estudo, com criangas de dois
a 14 anos, criangas e adol escentes, que se baseou também em resposta motora, mostrou - eu ndo vou entrar em detalhes -
um aumento de quase quatro pontos nessa escal a, contra uma queda de quase dois pontos dos pacientes do grupo controle.

Ento, isso € sb parareforcar que em diferentes faixas etérias a gente encontra i sso.

E este dado, que eu acho que é importante, e eu quis colocar ai e esse material vai estar a disposi¢ao, que muitas vezes é
colocado como "ndo existem dados que ndo sejam dos estudos pivotais’, existem dois estudos recentemente publicados,
um, na Alemanha, que foi citado pelo Edmar, e um, na ltdlia, que refor¢cam que, analisando um espectro - desculpa, mas
eu vou ler ali -, analisando um espectro amplo de pacientes do tipo 1, muitas criangas demonstraram melhora na funcéo
motora apds seis meses de tratamento, o que ndo € geralmente esperado dentro do curso natural da doenga. E mesmo
em estégios avangados da doenca, a medicacdo pode levar & melhora da fungdo motora medida por essa escala. Ou sgja,
baseados nesses dois estudos, no aleméo e no italiano, eles concluiram gque nenhum paciente pode, a principio, também
ser excluido daindicag8o da medicagdo. Mesmo pacientes em momentos mais avancados da doenca podem se beneficiar.
Lembrando isto, como foi dito aqui: sd quem trata AME, sb quem convive com AME sabe 0 que é importante em termos
de melhora ou ndo. N&o se trata simplesmente de morrer ou ndo. Geralmente, na oncologia éisto: ou se morre ou sevive.
Na AME, ndo. Como disse a Larissa, morre-se aos poucos. Mas o importante é frisar isso, ou sgja, a estabilizagcdo da
doenca também tem que ser considerada como resultado do tratamento.

Como eu disse, ndo vou entrar em detalhes, masisso vai estar no material quevai ficar disponivel paravocés- obviamente,
€um material que estdem rede de ciéncias, que € o que a gente chama de PubMed, que € onde vocé encontra as principais
literaturas, so para reforcar, por exemplo, um dos estudos foi com 61 pacientes. So pacientes que, em 77% dos casos,
houve melhora de mais do que 4 pontos. Ou sgja, com 0 mesmo critério que vocé usou no estudo pivotal, vocé viu que
77% dos pacientes melhoraram. Esse grupo alemao reforgou que, analisando esse amplo espectro de pacientes, pode-se
ver gue uma grande parte - a porcentagem esta ai - também se beneficiou ndo s de aspectos motores, mas também de
outros aspectos relacionados a qualidade de vida.

Paraterminar esse aspecto dos estudos de vida geral, esse estudo, que foi feito naltélia, com 104 pacientes - nds estamos
falando de doencarara, eu estou falando de estudos de vidareal com 104 pacientes -, esse estudo mostrou, apos seis meses,
55% de melhora. Desculpem eu estar me referindo a porcentagem, porque, se o questionamento € cientifico, vamos falar
em ciéncia e ciéncia € isso, é o0 que se tem publicado. Esse estudo confirma que a melhora funcional pode ser observada
em pacientes do tipo 1, fora das faixas dos critérios de inclusdo do estudo clinico pivotal.

Seguranga. Obviamente os estudos pivotais também mostram e todas as avaliactes até 0 momento continuam com o
mesmo perfil de beneficio/risco favoravel amedicagdo. E volto areforcar o quejafoi falado agui, ou seja, quem é apessoa
gue pode definir isso € o médico que cuida desse paciente e que tem a experiéncia. Ele é a pessoa mais adequada para
dizer: "Esse meu paciente vai se beneficiar disso". Obviamente, isso se dara com uma discussdo com afamilia, jaque é
uma decisdo compartilhada, que deve ser compartilhada.

SO parafinalizar - eu gostaria novamente de agradecer -, ja que se fala tanto em outros paises, uma informacdo que eu
acho importante compartilhar com vocés € que existem paises em que a indicagdo € ampla, exatamente como esta na
bula. E nds estamos falando de Alemanha, de Austria, de Itélia, de Isragl, de Japdo, de Bélgica. Convenhamos que esses
S80 paises sérios. Em alguns paises ha essa restricdo com um respaldo um pouco maior do que simplesmente utilizar os
critérios clinicos, como vocés podem ver - Austrdlia, Suécia, Hungria, Noruega. Ha esse material disponivel.

Gostaria de agradecer mais umavez ao Senador por essa possibilidade de a gente estar tendo a chance de falar, de mostrar
alguns aspectos de ciéncia, de reforcar esses aspectos. E quero também parabenizar a Comissdo pela organizagéo desta
audiéncia que eu acho que é essencial para avida dos pacientes.

26/38



Reunido de: 08/08/2018 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Muito obrigado. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito bem, Dr. Marcelo.
Muito obrigado pela sua explanagéo.

Passo a palavra agora ao Gerente-Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), Sr.
Raphael Sanches Pereira.

O SR. RAPHAEL SANCHES PEREIRA - Bom dia

Obrigado pelo convite, obrigado pela oportunidade de estar aqui falando em nome da Anvisa sobre o registro desse
medicamento. Vou ser breve. Meu objetivo ndo é fazer aqui uma apresentacdo, o que seria enfadonho, sobre todo o
processo de registro do medicamento. VVou apresentar aquilo que eu entendo ser interessante para a discussao aqui.

Brevemente, todo o processo de registro de medicamento na Anvisa passa por duas areas de conhecimento diferentes:
uma area que a gente chama de Tecnologia Farmacéutica e uma area que a gente chama Eficécia e Seguranca. Sao areas
de conhecimento diferentes, tratadas dentro da Anvisa. A parte de Tecnologia Farmacéutica tem o foco, por exemplo,
em controle de qualidade, em dados de estabilidade, nos métodos de andlise desse medicamento, foco principalmente
na qualidade desse medicamento. A parte de Eficacia e Seguranca tem o foco nos estudos clinicos, que sdo objeto de
discussdo aqui, e tem como objetivo a determinagdo daindicagdo terapéutica e da faixa etéria, que acredito que sgjam os
principais focos da discussdo que nds estamos tendo aqui. Todo medicamento passa por essa andlise. N&o € uma andlise
meramente cartorial, N é uma andlise de simples conferéncia. E uma andlise com base cientifica, feita por especialistas
em regulacdo e vigilancia sanitaria da Anvisa.

Quanto a esse produto especifico, a Anvisa divulgou um parecer publico de avaliagdo. Ele esta disponivel no portal da
Anvisa. Para quem tiver interesse, a gente pode passar o endereco depois. A Anvisafaz isso com alguns medicamentos
justamente para dar transparéncia de como foi feita essa andlise. A Anvisa, durante todo o processo, envidou todos os
esforcos que podiaparadar celeridade, sem tirar qual quer garantia de eficécia, seguranca e qualidade desse medicamento.

Jafoi colocado agui como o processo de aprovacdo na Anvisa foi célere, se comparado a outros. SO que esse processo
ndo foi célere em detrimento da qualidade da andlise. Ajustamos procedimentos para, dentro do limite possivel, registrar
um medicamento com eficécia, seguranca e qualidade cientificamente comprovadas.

O produto, entdo, é indicado e essaindicacdo é aprovada pela Anvisa, paraa AME, com delagdo ou mutacdo desse gene
localizado no cromossomo 5, ent&o, a conhecida AME 5g. Existem 5% dos casos aproximadamente de um outro tipo
de AME ndo 5qg e, como ja foi colocado pelo Dr. Marcelo, ndo € a indicacdo desse medicamento. Pelo principio de
funcionamento desse medicamento, €le ndo tenderia a funcionar nesse tipo de doenca, mas, na maior parte dos casos de
AME, que é aAME 5q, ele de fato tem eficacia comprovada.

Ent&o, o registro do produto foi concedido com base em diversos estudos clinicos. A Anvisando se baseiaem um, nem em
dois estudos clinicos. A gente trouxe aqui dois estudos principais. Nao sdo 0s Unicos estudos que motivaram a aprovagdo
desse produto. Para fins de esclarecimento, sdo os mesmos estudos apresentados pelo Dr. Marcelo, mas a gente chamou
esses estudos por um nome diferente em razéo dos nossos procedi mentos.

Ent&o, existe um estudo com criancas abaixo de sete meses. Existe outro estudo com criangas em idade mediana de trés

anos, ou sgj g, criancas acimade sete meses. O resultado desse estudo com bebés abaixo de sete mesesfoi maissignificativo.

Isso quer dizer que o beneficio clinico é maior em idades menores. Porém, nos dois casos, a Anvisa considera que existe

beneficio clinico para 0 uso desse medicamento. E fato que o beneficio € maior se o inicio do tratamento ocorrer em

uma idade inferior. Acredito que todos saibam disso. Porém, a Anvisa considera que existe beneficio clinico nas duas

possibilidades.

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Nao ha restricéo de idade,

entdo?

O SR. RAPHAEL SANCHES PEREIRA - Nao harestricéo de idade. O registro foi concedido sem restricéo de idade

naindicacdo. (Palmas.)

Em resumo, sendo bem breve mesmo, aindicacdo terapéutica € paraa AME 5Q. A faixa etéria foi aprovada, o registro

na Anvisafoi aprovado sem restri¢cdo de idade.

Muito obrigado ao Senador Romério.

Muito obrigado atodos. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democraciae Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado, Sr. Raphael.
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Passo agora a palavra ao Defensor Piblico da Unido do Estado do Rio de Janeiro, Dr. Daniel Macedo Alves.

O SR. DANIEL MACEDO ALVES - Boatarde atodos!
Senador Romario, agradeco o convite. Saldo todaaMesaem nomede V. Ex2
O Senador José Medeiros também estava presente ha pouco. Esses sdo dois Senadores que honram a nossa Repuiblica.

Deixe-me apresentar. Meu nome € Daniel Macedo. No Rio de Janeiro, eu sou Defensor Piblico Federa e coordeno tanto
a Camara de Coordenagéo de Litigios em Salde quanto a Tutela Coletiva. Na Camara de Coordenagdo de Litigios em
Satide, nés resolvemos até 60% das tematicas de modo extrajudicial: exames, medicamentos, fraldas, consultas, cirurgias.
No mesmo espago fisico, trabalham o Ministério da Salide, a Procuradoria-Geral do Estado, a Secretaria Estadual de
Salide, a Secretaria Municipal de Salde.

Nos entendemos que aviajudicial € apior via. Vocé perde o controle da situacao, e, as vezes, um juiz va ter de decidir
no lugar de um médico. Ou seja, afalta de paliticas piblicas vem atropelando o Poder Judiciério, que tem altas taxas de
congestionamento. Ainda que ndo sejaamelhor dasvias, € anossa Unica ou aUltimaancorade justica. No Rio de Janeiro,
por exemplo, neste momento, morrem 14 pessoas por dia por falta de leitos de CTIl e de UTI. E 50% dos tratamentos
oncol 6gicos hoje, no meu Estado, estédo comprometidos. Entdo, ha um acimulo de demandasjudiciais, e boa parcela ndo
€ cumprida. Essas decisdes tornam-se inefetivas. Ai ha aquela situag@o dramatica que nds vivenciamos e visualizamos
todos os dias nos noticiérios.

Também sou Coordenador da Tutela Coletiva. O que significa isso? No inicio da semana passada, nés abrimos um
procedimento coletivo. E qual éaideia? A ideia é a de que, em paralelo as agdes individuais, nGs possamos gjuizar uma
acdo coletiva, de modo que ela possa beneficiar todos que estejam na mesma situagéo juridica.

Eu vou falar um pouquinho sobre as agdes individuais em curso no Poder Judiciério. Depois, nds vamos falar da atuacéo
Nos processos coletivos e, por tltimo, da questdo Anvisa/Conitec. A Anvisaja nos beneficiou bastante, beneficiou todos
0s pacientes.

Eu gostariade parabeni zar todas as associ aces presentes, asméaese os pais, porque foram vocés que trouxeram o progresso
dessa luta até essa fase. SO vocés sabem ador de ter um filho... Eu tenho trés filhos e imediatamente me coloque no lugar
de vocés. Mas nada se compara a dor que voceés vivenciam até hoje.

Vocés se uniram, pressionaram a Anvisa. A Anvisa, em tempo recorde, conseguiu incorporar isso, autorizou a
comercializacio do produto. E, agora, ns temos uma nova barreira, que € a Conitec. As vezes, dé-se aideia de que ha
uma esquizofrenia, porgue os critérios adotados pela Anvisando sdo os mesmos adotados pela Conitec. E o Ministério da
Salde faz parte tanto da Anvisa quanto da Conitec. Entdo, parece que hd uma esguizofrenia. 1sso tem de ser combatido.
Infelizmente, aviaéaviajudicial.

Vou falar um pouquinho sobre as agfes individuais. As a¢fes individuais chegam ao Poder Judiciédrio via advocacia
privada ou Defensoria Pdblica da Uni&o, que eu ja coloco a disposi¢ao de todos os senhores e senhoras. Em cada Estado,
ha uma Defensoria Piblica da Uni&o nas capitais. NGs somos remunerados para isso, para servir a sociedade. E aberto
um procedimento para aqueles que ganham até R$3 mil. Ou sga, aqueles que ganham de R$3 mil para baixo tém
direito a assisténcia judiciaria gratuita. Entdo, € um dever constitucional essa assisténcia judiciaria gratuita. Essas agfes
individuais chegam ao Poder Judiciério. De outro lado, vocés tém um oponente forte, que é a Advocacia-Geral da Uni&o,
aProcuradoria do Estado e, por vezes, a Procuradoria do Municipio. Ent8o, normalmente, nessas agdes, no polo passivo,
vocés tém o qué? Ha a Unido, o Estado, o Municipio, o dever solidario de prestagéo da salde, que, entdo, sdo colocados
no polo passivo. A AGU, com base em laudos do Ministério da Salide, laudos que podem ser discutidos, municia as suas
contestagdes com esses lados. Em dado momento, o autor € intimado para se manifestar em provas.

Ai hd uma observag8o importante. A primeira coisa a destacar € que o perito judicia que apresenta o seu laudo precisa...
O autor precisa contestar ndo soO a credibilidade da pericia, mas também a prépria escolha do perito. Isso € de suma
importancia. O que ha de importante num processo coletivo? O defensor publico federal tem poder de requisicéo. Nés
podemos requisitar qualquer documento, a excegdo de Ministros e do Presidente da Republica e dos que também nédo
estejam sob sigilo, garantido ai a seguranca publica, a seguranca & ordem nacional. O que ha de importante? E de suma
importanciaa requisi¢cdo de laudos consistentes de especialistas - por exemplo, o Dr. Marcel o falou com uma propriedade
incrivel sobre isto -, de laudos de integrantes da Unicamp, da USP, da UFRJ, para que laudos venham para a
Defensoria Piblica e para que possamos distribuir laudos, aém da indicacdo médica, que a gente sabe que é
necessaria. Por qué? Porque é o modo de desidratar os argumentos da AGU. A AGU coloca um laudo em um processo
judicial individual, e 0 juiz, por ndo ter conhecimento técnico especifico, tende apender parao laudo pericial apresentado
pelo médico do Ministério da Salide. Ele fica receoso. Outros mais oxigenados, que valorizam a vida, leem o processo e
contrastam o qué? Entre o laudo do médico do Ministério da Salide e o do médico que prescreveu 0 medicamento, alguns
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ficam do lado da vida, e outros se agarram ao argumento da reserva do possivel, o de que os recursos séo escassos. Ou
sgja, A0 teses que sdo colocadas diuturnamente no Poder Judicidrio. E nos hoje temos duas classes de juizes: os juizes
ditos fazendérios e os juizes que tém uma visdo mais oxigenada, que sd0 mais rentes a realidade socia e aos direitos
humanos que sdo defendidos.

Entdo, em sintese, é importante que, em toda acdo individual, vocé j& se antecipe e ja rebata os argumentos que,
eventualmente, sejam apresentados pela AGU, pela Procuradoria do Estado e/ou pela Procuradoria do Municipio, para
gue essas agdes individuais sejam municiadas com laudos consistentes. Por exemplo, eu comecel afotografar essastelas,
mas, no finalzinho, estava assim: proibida areproducdo. Ai eu recuei, masfiquei feliz porque o Dr. Marcelo falou que vai
disponibilizar. Mas é um bom caminho obter um laudo do préprio laboratério, um laudo da UFRJ, um laudo da Unicamp
e subsidiar essas a¢les individuais com esses laudos.

Eu sempre afirmo que o mal é profissional, o mal € estrategista, e o bem precisa caminhar. O mal ndo € fragmentado, é
unido. Ai, se vocé ndo tem argumento juridico, técnico e cientifico suficiente, vocé perde folego juridico. As vezes, até
conseguealiminar, maso queaAGU faz? Elaagrava, interpde 0 agravo deinstrumento evai com um grupo de advogados
da Unido direto a Presidéncia do Tribunal para suspender a eficacia dessa liminar, sem que o advogado saiba. Quando
advogado sabe, ele ja é intimado da decisdo do desembargador.

Entdo, € importante municiar essas agdes individuais, € importante impugnar a escolha do perito, dizendo: olha, essa ndo
€ a especialidade. Médico oncologista ndo pode fazer prova pericial nem indicar laudo nessa especiaidade. 1sso € de
suma importancia.

Um julgamento recente do Superior Tribunal de Justica trata... A Primeira Se¢do do STJ, no dia 25 de abril, proferiu
um julgamento em recurso repetitivo. Ele foi relatado pelo Ministro Benedito Gongalves. Ou seja, 0 STJ é um intérprete
oficial dalegislacéo federal, e os Tribunais Regionais Federais e Tribunai s de Justi¢cade todo o Pais, diante de umadecisdo
em recurso especial repetitivo, ficam vinculados a essa decisdo, como também ocorre com as simulas vincul antes, como
ocorre nas agdes declaratdrias de inconstitucionalidade. N&o obstante, temos ainda uma cultura subversiva de parte da
Magistratura nacional de ndo se alinhar as decisdes do STJ e do STF. E isso gera um ponto de tensdo entre STJ, STF e
primeira e segunda instancias.

De qualquer forma, o STJ ja fixou uma tese juridica sobre os medicamentos que estdo fora da lista do SUS, ou sgja,
medicamentos que ja tiveram autorizada a comercializacdo no Territorio nacional pela Anvisa, mas a Conitec ainda esta
pendente de avaliacdo, que € o caso que nds encontramos no Spinraza.

Ent8o, uma tese foi a seguinte: olha, sdo trés requisitos. Os critérios estabelecidos s serdo exigidos nos processos
judiciais, distribuidos a partir da decisdo. Nés vamos falar sobre isso. Quais sdo 0s critérios? O primeiro critério - vou
buscar, porque apagou aqui; pego s um momentinho - é a comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos f&rmacos fornecidos pelo SUS. Encaixa-se perfeitamente
o primeiro requisito. O segundo requisito é aincapacidade financeira do paciente de arcar com o custo do medicamento
prescrito. E o terceiro requisito é a existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanité&ria
(Anvisa). Essa decisdo é de 25 de abril, foi adotada em recurso especia repetitivo. Ela € vinculativa a todos os juizes
federais e estaduais em todo o Territorio nacional.

Ent&o, é importante que, nas acdes individuais, abra-se em destaque essa decisio do STJ. E, para aém disso, o art. 927
do Cadigo de Processo Civil afirma o seguinte: os juizes e os tribunais observaréo os acérddos tomados em resolucéo
de demandas repetitivas ou julgamento de recursos extraordinario e especial repetitivos, como esse que eu acabei de
comentar. O art. 489 do CPC, salvo engano, inciso V, diz o seguinte: ndo se considera fundamentada qual quer decisao,
sentenca ou acorddo que contrariar deciso em recurso especia repetitivo. Entdo, € importante demonstrar ao juizo o
seguinte: olha, se V. Ex2 adotar uma tese oposta ao do STJ, a sua sentenca é nula. E importante, juridicamente, alinhar o
Poder Judiciério nesse sentido. Sendo, qual arazdo de ser do recurso especial repetitivo?

Ent&o, em resumo, é importante ter um laudo, ndo s6 a prescricdo médica, que, pelo julgado, ja é suficiente, um parecer de
uma universidade de grande renome ou ndo, mas um parecer consi stente ou Varios pareceres. 1sso é de sumaimportancia.
Dais, na hora de o juiz intimar a parte sobre a escolha do perito, procurar impugnar a credibilidade do proprio perito,
como, por exemplo, por auséncia da especialidade técnica.

Com avinda do laudo, que é de suma importancia... Toda a fala do Dr. Marcelo, por exemplo, que foi brilhante, pode
ser convertida em quesitos. O médico precisa desconstruir todos esses quesitos. Toda essa fala pode ser "quesitada’ na
forma de pergunta. E 0 médico do Ministério da Salide tem o dever de desconstruir isso. E eu acredito que vai haver
bastante dificuldade.
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Senador Romério, eu fiquel bastante perplexo com a fala, com todo o respeito e acatamento que tenho, do médico do
Ministério da Salde, que foi muito concisa. Praticamente, ele falou dez palavras e ndo foi avante. Esperavamos mais,
porque esses lados sdo colocados em processos judiciais, e ai acontece essa Situagdo. Qual € a situagdo? A liminar €
deferida. Quando vocé consegue executar a liminar... E temos instrumentos para isso: astreinte, multa cominatéria na
pessoa do Secretario de Atencdo a Salide, multacominatdriano Secretério de Estado de Salide, no Secretério Municipa de
Salide, para que haja desconto em folha de pagamento no més subsequente, sequestro na conta do Tesouro 01 do Estado,
do Municipio ou da Unido. Hainstrumentos. | nstrumentos ndo faltam paraisso. Basta ser diligente. Mas o que acontece?
As vezes, essas liminares s30 revertidas. A eu comego o tratamento, e ele é interrompido. O custo é muito maior.

Ja finalizando a minha fala, a Defensoria abriu um procedimento coletivo. Vamos, sim, estruturar uma agao civil
coletiva de modo a beneficiar todos os portadores dessa doenca. Essa é uma a¢do que demanda um tempo para ser bem
estruturada. N&o € uma agdo individual. Ai vocé vai me perguntar: "Se eu j& estou com uma agdo em andamento, posso
ser beneficiado?' Ai o seu advogado vai chegar paravocé e vai ter de avaliar arelacdo custo-beneficio: "Olha s, vamos
caminhar com a nossa a¢do individual, porque eu ja fiz uma andlise do perfil desse juiz, e a probabilidade de éxito é
enorme, 0.k.? Ou, se vocé ndo tem a agdo em curso ainda, vocé é beneficiado por essa decisdo liminar, que eu espero
gue saia, e pela futura sentenca" Entéo, vocé ja corta 0 que € a acdo de conhecimento, 0.k.? "Se o pedido for julgado
improcedente, sou prejudicado?' De modo nenhum. VVocé pode gjuizar a sua agdo individual. Pode buscar o apoio da
Defensoria Publica e também do seu advogado e gjuizar a sua agdo individual.

Eu sb penso que essas agdes individuais hoje, como todo esse conhecimento técnico e cientifico, podem ser mais bem
estruturadas no campo probatério. Temos de ser mais profissionais no embate com a AGU. Olha, ndo se enganem, é um
jogo de xadrez, 0.k.? A Conitec precisase manifestar, elavai ter de ser... E, quando sair o parecer, as audiéncias publicas,
0 idea é que a Defensoria Publica da Unido contraste o que foi falado, por exemplo, pelo Dr. Raphael com o parecer
da Conitec. E espero que ndo haja contradicdo entre isso. Ou sgja, ndo ha nenhuma restricéo. Se a farmacéutica, em sua
bula, ndo fez restricdo, se a Anvisando fez restri¢éo quanto aincorporagéo, a Conitec vai ter de ter argumentos plausiveis
parafazer qualquer limitacdo. O.k.?

Vamos requisitar a Anvisatodos os pareceres técnicos, dando um prazo improrrogavel paraachegada ao nosso gabinete,
gue deram suporte a decisdo de incorporagdo e também os pareceres técnicos da Conitec, caso adecisio segjadesfavoravel.
Qualquer medida agora € irresponsavel. Vamos aguardar o parecer da Conitec, aguardando ai uma solug&o melhor. O.k.?

E isso, Senador. Muito obrigado pela proposta. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Demacracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado, Dr. Dani€l.

Antes de dar prosseguimento a este evento, quero passar a palavra agora a Presidente desta Comissao, a Senadora Regina
Sousa, por favor.

A SR2REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética/PT - PI) - Obrigada, Senador Romério.

Quero cumprimentar a Mesa toda, com os convidados e convidadas, e a Mesa anterior. Eu vim o0 mais répido que pude,
eu fiz o meu relatério na outra Comissdo.

Eu queria agradecer pelo tanto que eu aprendi aqui hoje. Eu digo sempre que a Comissao de Direitos Humanos é a
Comissdo que, se ndo resolve, pelo menos da visibilidade aos invisiveis. Entdo, essa € uma populagdo invisivel, aguela
populacéo que o Estado ndo quer ver. E passa por aqui também a populagdo em situacdo de rua, que o SUS néo atende
porque ndo tem endereco. Ela passa agqui, nesta Comissdo, e a gente tenta ajudar. Passam por aqui os indigenas que
guerem ter suas terras demarcadas, passa por aqui o pessoal de religido de matriz africana, que tem suas casas queimadas
porque mantém a tradicdo dos seus ancestrais em matéria de religido. Entdo, passam negros e negras vitimas do racismo.
Venderam-nos que este Pais € uma democraciaracial, masndo é. A toda hora, ha atitudes racistas. Ent&o, por aqui passam
todas as pessoas que se sentem invisiveis e querem ter alguma visibilidade, querem pelo menos falar.

Entao, eu queria dizer, depois de tudo que ouvi aqui, depois de tudo que aprendi e vi... E Larissa 0 nome dela? Laissa.
Meus Deus! Ensinou tudo para a gente aqui, deu umalico.

Eujacoloco assim, Senador: eu sei que o processo legidativo élento. Eu peguei relatorias que haoito anos estéo aqui e que
agora é que chegaram a minha mao, para que eu fosse a Relatora. Acho que isso acontece com outros Senadores também.
Mas acho que temos de partir para uma legislacdo. Nesta Casa, aprovam-se projetos, quando atendem a determinados
interesses, em uma semana. Basta botar que é urgente, basta votar em regime de urgéncia, que, em uma semana, ele esta
aprovado. Entéo, acho que temos de nos juntar com os da Cémara - a Carmen esta na Camara -, para que, a partir de
tantas notas técnicas que ha aqui, que foram colocadas aqui, e de outros estudos, possamos legislar no que for possivel
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para atender a questdo das doengas raras, ndo s a AME, mas outras também. Temos de legislar e forgar que os nossos
pares votem em regime de urgéncia. Aqui, atoda hora se votaisso. (Palmas.)

Ent8o, a gente sabe que as agdes judiciais... A Laissa mesma falou que ela ganhou, usufruiu, mas depois alguém tirou.
Ent&o, ndo ha seguranca juridica permanente, porque o Estado recorre. Até os gestores dizem que, para se precaver, eles
tém de recorrer, sendo depois podem dizer que eles prevaricaram. Entdo, acho que alegislacdo deve dar essa salvaguarda,
inclusive para o gestor se precaver: "Se alei diz que tenho de fazer, eu vou fazer."

Entdo, acho que a gente precisa agora partir para isso, Senador, e o senhor € a pessoa mais indicada para puxar o que é
possivel legislar nesse sentido. A partir de todo o conhecimento e de toda a informagdo que obtivemos aqui hoje e em
outras reunides que ja aconteceram e que trataram de outras doencas, podemos deixar esse legado, ainda neste ano, para
essa populagdo invisivel que estamos vendo aqui hoje.

Obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito bem, Presidente! Com
certeza, vou contar com aajudade V. Ex2e de outros Senadores que também tém essa causa como umadas suas bandeiras.
Eu aqui quero agradecer a presenca de L uana Broch de Moura, mée do portador da AME Tipo 1 Bernardo Dalla Costa,
de Concérdia, em Santa Catarina; do jovem Jelres Rodrigues de Freitas, portador da AME, e de seus pais, Manoel e
Francisca; e dos assessores parlamentares Edinho Silva, Michel, Wilton Coqueiro.

Recebemos aqui alguns e-mails, através do site e-Cidadania

Juliane Castro, do Acre, diz: "O Spinrazatraz a tnicaforma de tratamento aessa doencgatéo devastadora. O Estado precisa
garantir 0 acesso a todos os que necessitam. E um caso de vida ou morte. N&o se pode deixar morrer [...] pessoas que tém
disponivel no mercado uma chance de sobreviver."

Thais Nunes, do Rio Grande do Norte, afirma: "A vida ndo deve ter preco. A AME é uma doenca cruel que mata, é
uma doenca devastadora. Crianga néo deveria sofrer. Gragas a Deus, hoje é possivel um tratamento. E por que ndo esse
tratamento ser acessivel aos que precisam? Quantas criangas terdo que morrer ainda?”

Marcelo Almeida, de Minas Gerais, pergunta: "O dinheiro do contribuinte é finito. Até quando o direito a vida de um s6
ndo vai estar tirando a vida de muitos outros?"

Enfim, assim como essas pessoas, outros muitos também entraram em contato conosco. Estdo acompanhando através da
internet, do site e-Cidadania, esta audiéncia publica.

Antes de chamar de novo o Renato Treveli, para mostrar o video que €ele tentou mostrar na primeira vez e que agora ja
foi liberado, eu queria s chamar a atencdo desse Desembargador que tirou esses medicamentos da L aissa e a atencéo do
Ministério da Salide, que, definitivamente, demonstrou aqui que ndo tem interesse nenhum em ajudar e em participar e
gue ndo tem nenhum tipo de sensibilidade, para o fato de que esse remédio realmente da jeito, de que esse remédio cura
e gjuda mesmo na qualidade de vida das pessoas.

Laissa, por favor!
A SR2EDNA SILVA (Fora do microfone.) - Senador, eu posso dizer o que elafazia e ndo faz mais?
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Pode, deve!

A SR2EDNA SILVA - Pessoal, eu sou amée dalaissa. A Laissando estava mais conseguindo...
Espere ai! Deixe-me pegar este outro, porgque eu ndo fico na frente dela, nem nessa posi¢ao.

A Laissaja estava com os bragcos comprometidos, a forca. Entdo, ela ndo os levantava mais até o alto. E, na decisdo do
Desembargador, €le colocou que ndo tinha eficacia para AME Tipo 3, nem também porque elatinha mais de 12 anos e
também porque a Unido estava um pouco falida. E o que esta no processo da Laéa

Ent&o, eu tenho a certeza de que 0 Sr. Desembargador esta nos assistindo, porgque colocamos no blogue da Lala e porque
passou la em Recife, avisando que elaestava... Ela s tomou duas doses. A terceira dose de ataque, a L aissando tomou, e
eraparaelater tomado em 28 de maio. Nao sabemos o quevai acontecer agora, quando al ai ssaretomar esse medicamento,
porque hunca existiu esse caso de uma criangater o tratamento interrompido porque a Uni&o recorreu e porque a Justica
deu paratirar a dignidade de vida dessa crianca.

Laissa, mostra a elevacdo dos seus membros superiores como € que estd. (Pausa.)

N&o, sem ser devagar, Lald Mostra como € que a gente faz um nado bem massal (Pausa.) (Palmas.)
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V océs ndo observaram, maseu fiquel ali, sentadinha, vendo a Laissaesticar o brago, elevar o copo, tomar agua. Meu Deus
do céu, isso é uma coisa tdo banal! N&o, gente, quem tem as forcas perdidas ndo consegue fazer isso! A Laissalevanta
uma jarrade suco hoje, gente, de vidro! E ela s6 tomou duas doses, e foi interrompida.

E ainda hd mais. Sr. Desembargador, o Ministério da Salde... Desculpa a forma de eu falar. A criatura que estava aqui
na frente, representando... Que pena que saiu! Eu queria tanto que ele visse agora. O reumatologista, que foi o auditor
gue contraindicou o0 Spinraza paraa Laissa, o especialistaem joelho do atendimento de urgéncia de uma UPA, que disse
gue o Spinraza ndo serviaparaalaissa... Estdo ai a neuro, ClaudiaLedo, e aVanessaVan Der Linden, que prescreveram
0 SpinrazaparaalLaissa.

Mostra, Lala, com sb duas doses interrompidas, 0 que tu estas conseguindo fazer! Mostra para eles. (Pausa.)

Iss0 € nossa esperanca, i1sso € Spinraza, gente! (Palmas.)

Quem esta aqui sabe o quanto isso édificil paraquem tem a AME. Entendeu? Entdo, nés queremos isso, que sgjaliberado
paratodos.

Ministério da Salide, senhores, por favor, olhem por nossos filhos, olhem por esses adultos, olhem pel os cidad&os de bem,
gue pagam seus impostos em dial Olhem por nés! Afinal, € paraisso que os senhores estéo ai.

Senador, muito obrigada, de coragdo. Como o meu amigo disse ali, eu jasou suafade carteirinha. Laem casa, todo mundo
€ seu fa pelos gols da selecéio, mas o gol de hoje nédo tem preco. (Palmas.)

O SR.MAURICIO TOMAZ (Forado microfone.) - Sr. Senador, descul pe aintromissdo, mas aoutra Senadorafoi muito
enfética. E possivel que uma legislacio seja aprovada em tempo recorde, se possivel, para que isso ndo acontega, para
gue essa dor ndo sgja postergada. Se osjuristas precisam de lel paraavaliar, asleis sdo feitas aqui, nesta Casa. Se agente
resolve esse problema a partir daqui, a gente resolve o problema para todo mundo.

Junto com a Casavizinha, aoutra, a Casado Povo, € possivel que agente, antes que o senhor sejao Governador do Rio de
Janeiro, consiga emplacar essas leis que beneficiam a gente em dmbito geral, ndo s6 naAME, masnaDMD, nas doencas
raras? A gente precisa dessa resposta desta Casa. O que o senhor me diz arespeito? E possivel, é viavel ?

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - No que depender de mim...
Qual é o0 seu nome?

O SR. MAURICIO TOMAZ (Fora do microfone.) - Desculpal E Tomaz.

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Tomaz, se depender de mim,
vocé pode ter certeza de que sera. Eu vou fazer tudo para que a gente possa dar 0 méximo de celeridade possivel, para
gue sgjafeitaumalei que sgjatotalmente afavor de liberar definitivamente esse remédio no SUS.

Quero aproveitar aoportunidade da ajudaque eu vou ter agui também da Senadora Regina. Podem contar comigo e esperar
de mim esse trabaho até o final do ano, no minimo.

O SR.MAURICIO TOMAZ (Forado microfone.) - Podemos contar i sso como encaminhamento destaaudiénciapiblica
ja&?

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/lPODE - RJ) - Com certeza, também, um
deles.

O SR. MAURICIO TOMAZ (Fora do microfone.) - Muito bom! (Palmas.)

A SR2GRAZIELA COSTA LEITE - Senador, aproveitando o ensejo do colega, ndo haveria a possibilidade de esta
Casa fazer uma mog&o sobre a Laissa e envia-la para o tribunal regional que vem cagando a liminar dela? Até mesmo
podiamos fazer uma mogéo, em nome da Nagdo brasileira, a Unicef e a ONU em relagéo ao valor do medicamento, que
€ um medicamento de uso continuo, para salvar a vida de centenas de portadores de atrofia ndo so no Brasil. Acho que,
se nOs pensarmos numa utopia... A solugéo paraa AME, a cura ou mesmo a paralisacdo dessa doenca ja era um sonho
para muitos jamais al cancado. Ent&o, acredito que também possa ser feita uma mogao em nome danossa Nagao brasileira
em favor de que o medicamento tenha um valor justo e possa ser adquirido de formamais vidvel por todos os portadores.
Acho que isso também ajudaria muito. Para mim esse € um sonho, mas acredito que, com aforg¢a do senhor e com aboa
vontade de muitos, chegaremos a alcancga-lo.

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Qual é o seu nome?
A SR2GRAZIELA COSTA LEITE - Graziela, Senador.
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O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/lPODE - RJ) - Graziela, eu ndo posso
falar pela Casa. Eu posso faar por mim. Com certeza, 0 meu gabinete fara essas mogdes, que realmente terdo grande
importancia, terdo relevancia na vida ndo so da Laissa, como também dessas pessoas que sdo portadoras dessas doengas.

A SR2 REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia DemocréticalPT - PI) - A mog¢éo pode sair em nome da
Comissdo de Direitos Humanos, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democraciae Cidadania/PODE - RJ) - Estaresolvido esse problema.
(Palmas.)

Muito obrigado, Presidente.
A SR2LUANA BROCH DE MOURA - Senador...
O SR. PRESIDENTE (Romaério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Por favor!

A SR2LUANA BROCH DE MOURA - Sou Luana, mée do Bernardo. Agradeco a oportunidade.

Eu venho de uma cidade que fica a 80km de Chapecd, em Santa Catarina. Eu ndo sei, ndo ouvi falar e acredito que ndo
haja outra cidade que tenha um indice tdo grande. S50 sete criangas na nossa cidade. Infelizmente, nenhum deles ainda
CONsegui U ter acesso a esse tratamento.

NOs temos judicializado o processo do meu filho, para conseguir amedicag&o. Infelizmente, fomos barrados num assunto
contundente. O Dr. Omar, que estava presente, deu a indicagdo de uso ao meu filho, mas, infelizmente, ndo convinha a
AGU juntar ao processo esse parecer, e nés ainda, infelizmente, ndo conseguimos essa medicagéo.

Eu espero, todos nés da Comunidade AME esperamos que saiam daqui frutos positivos, porque conviver com essa
doenca... Infelizmente, ninguém hoje citou isso, e a gente ndo costuma falar, porque nds aceitamos 0s nossos filhos como
eles s0, mas conviver com isso, olhando para eles, todos os dias, fazendo cerca de oito horas de terapias didrias... E
ontem, quando eu sai de casa, deixei meu filho cansado, dormindo, e ele teve que abortar na metade a fisioterapia, porque
ndo estava conseguindo terminar, de tanta canseira. Nao é uma vida. Os nossos filhos tém vida gragas a um respirador.
Vida é com esse medicamento.

Ver o meu filho, que gragas a Deus - e hoje fico muito feliz por Deus ter sido tocado muitas vezes aqui, porque sem ele
nos ndo teriamos esse medicamento, as pessoas ndo teriam sido ferramenta -, ver o meu filho, que felizmente fala, olhar
paramim e pedir o medicamento € muito duro.

Mas eu espero que a voz dele represente todos 0s outros seis que estéo |4 na nossa cidade junto com ele e que a gente
possa conseguir esse medicamento para todos. Para todos! Todos tém o direito ndo somente de manter a vida através de
um respirador; de viver! Todos tém o direito de viver.

Obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Obrigado, Luana.

O SR. RAFAEL LACERDA - Senador, bom dia. Descul pa, boa tarde.

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Por favor.

O SR. RAFAEL LACERDA - Meu nome é Rafadl. Sou Presidente da ONG Brasil Mais Salide. Quero so fazer um ponto

em relac8o a algumas fal as que antecederam.

A nossa entidade surgiu no intuito de auxiliar familias que tenham dificuldade de conseguir um advogado particular, ou
guando a Defensoria Piblica da Uni&o ou do Estado néo estgja fazendo um trabalho satisfatorio, como a gente vé em
alguns casos. A gente fornece essa assessoria gratuitamente. H4 um grupo de advogados que trabalham para a gente, que
s8o contratados da entidade, que prestam servico gratuito.

Hoje a gente ja tem sete pacientes do Estado de S&o Paulo recebendo medicamento, inclusive alguns do Dr. Rodrigo de
Holanda, como o Vitor, de Morungaba, o Matheus, o Caua e outros que sdo seus também, ndo &, doutor?

Queria me colocar a disposicdo, ndo sb de todos os presentes, como também dos que possam agjudar a levar o trabaho
da gente. A gente estd a disposicdo. E 100% sem fins lucrativos o nosso trabalho. E até agora, em todos os casos em
gue a gente entrou, a gente conseguiu 0 medicamento. Sete ja chegaram, e trés estdo a caminho agora, cuja compra esta
sendo feita.

Ent&o, coloco a disposi¢do aBrasil Mais Salde. Quem precisar, a nossa pagina no Facebook € @brmsaude.
Obrigado.
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O SR. PRESIDENTE (Romaério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado. (Palmas.)
Renato, por favor.
O SR. RENATO TREVELI (Fora do microfone.) - O senhor quer que eu Va..

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Pode passar. Pode ser, pode
ficar ai mesmo.

O SR.RENATO TREVELI - N6svamos passar alguns videos que naguel e momento ndo conseguimos passar. Paraquem
Na3o estano nosso meio... Paraos portadores de AM E, agente acompanha esses videos diariamente, mas quem ndo conhece
vai ter umadimensdo do que o tratamento faz. Ja estivemos com aLaissa. EssaéaDr2 AnaLUciaLanger, especialistaem
doencas neuromusculares, entre elas a atrofia muscular espinhal, com 25 anos de experiéncia cuidando desses pacientes.

(Procede-se a exibicdo de video.) (Palmas.)

O SR. RENATO TREVELI - Esse garatinho tem AME tipo I1. Eleiniciou o tratamento com dois anos e meio de idade.
Hoje ele tem sete anos de idade. Ele ja caminha. Com auxilio, mas caminha. Uma crianga com AME tipo Il jamais
caminhou antes desse tratamento.

(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. RENATO TREVELI - Muito menos fazer isso, exatamente. (Pausa.)
Espere ai, hamais.
Esse é 0 Jean Luca, AME tipo |. Para os médicos, ele nunca chegaria a dois anos de idade. N&o para os médicos que
acreditaram, porque nds nunca desistimos dele.
(Procede-se a exibicéo de video.)

O SR. RENATO TREVELI - O olho dele falava que era para a gente nunca desistir. Entdo, esse medicamento estava
nos ratos. Era a nossa Unica esperanca, mas fomos atrés dele, porque nos falamos para ele: filho, nés nunca vamos deixar
vocé morrer, cruzar os bragos. (Pausa.)

Sem respirador, seis anos de idade, AME tipo |, movimentando a cabeca. (Pausa.)

Esses foram todos uns equi pamentinhos que ndsimprovisamos, paraestimul &1o acadavez maisaumentar os movimentos.
(Pausa.)

O Jeanficanesselocal sem orespirador todos osdias, por duas horasaduas horas e meia, em quatro doses do medicamento.
(Pausa.)

Os médicos diziam para a gente: um ano, um ano e meio, dois... Quando chegou aos dois anos, e eles viram que a gente
ndo ia desistir, eles pararam de dar prazo de vida para o meu filho, entendeu? E foi o objetivo de muitos pais juntos,
porgue nés conseguimos fazer uma grande mobilizacdo, que continua e que ndo vai parar até haver esse medicamento
disponibilizado paratodos. (Pausa.)

Esse garotinho tem 0 mesmo grau de doenga do Jean e jafaz o tratamento ha quatro anos. Foi €le que nos incentivou, com
0s videos dele e os relatos dos pais, de que haveria um futuro melhor para nossos filhos. E gragas a ele nés comegamos
toda a campanha aqui no Brasil. (Pausa.)

A SR2JEOVANNA DANTAS - Senador...

O SR. PRESIDENTE (Roméario. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito bem.

Obrigado, Renato.

Passo apalavrapara... Qual € o seu nome?

A SR2JEOVANNA DANTAS - Eu sou Jeovanna. Sou Vice-Presidente da Associagdo Unidos pela Cura da Ame. Sou
méae da Jlia, portadora de AME tipo 2, de seis anos. Nés somos de Fortaleza.

Eu gostaria de compartilhar um drama gque a gente vem vivendo ha um ano e quatro meses na Justica. Infelizmente, nds
nao estamos so reféns do Ministério da Salide. Infelizmente, nds também estamos reféns do nosso Judiciario, porque ndo
€ s6 0 Ministério da Salde que nos esta negando o direito que nés temos; o proprio Judicidrio esta nos negando isso.
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Eu digo isso por conhecimento de causa, por vivénciade causa. Eu estou ha um ano e quatro meses com uma agéo contra
aUnido e o Estado para o fornecimento do medicamento paraa minhafilha. S6 na semana passada saiu 0 julgamento do
processo, depois de um ano e quatro meses, para ago que € urgente, uma doenca degenerativa.

Nesse um ano e quatro meses, minhafilhaprogrediu adoenca, piorou as sequelas. Como o préprio Dr. Edmar falou, quanto
mais precocemente seiniciar o tratamento, melhor. E a gente fica na Justica esperando durante um ano e quatro meses.

Quando nés entramos na Justica, de carands conseguimosaliminar. O senhor atévai ver algo que ndo € comum acontecer
no Judiciério: o juiz titular da vara estava de férias, e 0 substituto nos deu aliminar.

Foi concedida, e nada de a Unido cumprir. Nés, entéo, entramos com um pedido de aumento de multa ou sequestro do
valor. O Juiz titular davara, Dr. Alcides Saldanha, que tinha voltado de férias, pegou o processo em méo e simplesmente
faltou com ética e respeito com a decisdo do colega que o estava substituindo durante suas férias, revogou a liminar e
ainda julgou o processo improcedente, alegando que um ano de tratamento da minha filha dava para tratar dezenas de
portadores de cancer. Quer dizer que a minha filha, por ndo ter cancer, ndo tem direito a viver? Ent8o, ele escolhe quem
tem direito aviver e quem ndo tem, quem vai morrer?

De tanto levarmos "nado", acabamos entrando com uma agéo judicial contra o plano de salide da minha filha, Unimed/
Fortaleza. Estamos ha nove meses com uma liminar concedida em descumprimento. Ou seja, uma antecipagéo de tutela
de urgéncia ha nove meses parada. A empresa ndo fornece, e o Judiciério ndo se movimenta para que seja cumprido. Ou
sgja, nds estamos sofrendo tanto a omissao das empresas e do Judiciério, porque falta de pedido, falta de requisicdo, falta
de peticéo ndo foi. E simplesmente estamos hoje ainda com minha filha cada vez pior e sem medicamento.

A gente tentou. H4 um ano e quatro meses, quando foi aprovado nos Estados Unidos, eu peguel a minhafilha e o meu
marido e fui para S&o Paulo, porque na minha cidade ndo havia ninguém prescrevendo o medicamento, justamente para
tentar antecipar o tratamento da minha filha, tentar evitar que ela regredisse mais ainda. De que adiantou? Nada, porque
até hoje nés estamos ainda sem 0 medicamento.

Ent&o, eu queria pedir muito aajuda do senhor; que 0 senhor pudesse nos gjudar ndo s6 com o Ministério da Salide. Como
0 Desembargador Dr. Souza Prudente... Se houvesse mais como €l e espal hados por nossos Estados, nos estariamos bem
mais um amparados, porque uma pessoa dizer que por nao ter cancer, por ser caro "eu te condeno amorte”... Eu acho que
ele ndo deve ter filho em casa. Eu acho que ele ndo pensa que um dia ele pode ser acometido por uma doenca, afinal de
contas, ninguém escolhe nascer com uma doencga, ninguém escolhe nascer sentenciado a morte, porque assim é que 0s
nossos filhos nascem, e € assim que eles sdo vistos hoje.

Mas, se eles estéo pensando 0 que a gente vai parar, que a gente vai desistir, estdo muito enganados, porque a gente vai
lutar até o fim, porque os nossos filhos merecem e tém direito.

Obrigada, Senador. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - A gente vai lutar até o fim
mesmo. Pode ter certeza.

O SR. FERNANDO GOMIDE - Senador, s6 um aparte.
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Seu nome... (Pausa.)
Fernando, por favor, vocé estd com a palavra.

O SR. FERNANDO GOMIDE - Boatarde atodos.

Senador Romério, nés sb temos a agradecer ao senhor e ndo temos palavras para dizer como somos gratos pela atitude
do senhor e de alguns Senadores.

Eu escutei ha pouco e o colega falava 0 que nés podemos fazer aqui. NOs aprovamos, ha semana que antecedeu ao
recesso aqui no Senado, a Palitica Nacional para Doencas Raras. A Politica Nacional para Doencas Raras esta para ir
para a Camara. O que nés precisamos € aprova-la, porque sendo nos vamos ficar aqui discutindo todas as patologias
separadamente. Nessa Politica Nacional para Doencas Raras esta contemplado como sera o centro de referéncia de todas
as doencas, como sera a regulamentacdo das medicactes... Nos temos que parabenizar a Anvisa, que mudou os critérios
e agiliza hoje esse tramite, mas infelizmente toda vez - eu, como pai de um raro -, quando nds precisamos da Conitec,
ficamos sofrendo, porque eles ndo tém interesse em regulamentar. E com a Politica Nacional para Doencas Raras nés
teremos como responsabilizar os gestores, e eles serdo punidos. Eles tém prazo dentro da politica.

Ent&o, eu queria pedir ao senhor: gjude atramitar. Quem sabe, na préxima semana de esforco concentrado na Camara, a
gente tenha sucesso, e isso ja vaminimizar o sofrimento de todos, ndo s de AME, mas de todas as patologias do Brasil.
Tenho certeza de que o senhor pode gjudar, e isso sera muito importante para todos os raros do Brasil.
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Muito obrigado, Senador Romério. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito bem, doutor. Mais
umavez, estou aqui me colocando a disposi¢éo para ajudar diretamente nestes termos aqui discutidos.

(Intervengéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Por favor, senhorita.

A SRaLUMA BARBOSA - Eu queria parabenizar o senhor, o Renato Trevellin e a Fétima por estarem & frente desta
audiéncia publica

Meu nome é Luma Barbosa. Sou mae do pegqueno Miguel. O Miguel foi diagnosticado em 2015, e desde entdo a minha
lutafoi por esse medicamento quando ele ainda era experimental.

Perturbei muito aindustria farmacéutica- o André esta ali, sabe e pode confirmar. Foram mais de 20 centros clinicos nos
Estados Unidos, Espanha, Alemanha em que nés tentamos incluir o Miguel. N&o foi possivel incluir o Miguel. Apesar e
ele ter todos os critérios elegiveis para o tratamento, ndo foi possivel por ele ser brasileiro. Essa foi arecusa de alguns
meédicos, inclusive um médico da Alemanha, de que meu esposo foi até a Alemanhabater naporta e pedir essamedicaco.

Ent&o, eu posso falar entre os pais agui com um pouco de propriedade que essamedicagdo faz ef eito, porque eu acompanho
muitas criangas, inclusive o Cameron. A primeira familia a compartilhar um video do Cameron fomos nés. Eu conhego
muitas criangas em tratamento com AME tipo 1, tipo 2 e tipo 3, com escoliose, sem escoliose.

Como aqui a gente vai falar sobre o Judiciario, eu quero abordar um pouco sobre o Judicidrio, porque o que se esta
fazendo € imoral, € desumano. Eu acompanho mais de 50 familias que estdo com agles judiciais e estou acompanhando
100 familias brasileiras em tratamento hoje com o Spinraza. Entdo, eu posso dizer como esta sendo a evolugdo desses
pacientes. E o Judicidrio esta abusando, o Ministério da Salide esta abusando do direito derecorrer. 1sso tem que ser parado
imediatamente. Os planos de salde estéo abusando do direito de recorrer.

Na&o existe o principio daisonomia paradoengas raras, ndo existe o principio darazoabilidade, da proporcionalidade. Eles
falam que precisam, por conta do valor do medicamento, mas rasgam R$70 milhdes; € o que eles jogam fora por ano de
medicamentos. S&0 gastos no Brasil bilhGes em medicamentos, e a metade ou um terco disso € jogado fora, porque ndo
0s armazenam corretamente ou porque, pelo prazo de validade vencido, eles sdo descartados, e esse valor val paraaconta
dosraros. De quem eles vao tirar? Dos menos favorecidos, das vulnerabilidades dessas criangas.

Aquele médico que estava aqui, torcendo o0 nariz quando olhava para as criangas, deveria estar agui agora para a gente
falar nacaradele que ele é um infeliz detirar avida dessas criancas. Ele € um médico oncologista, vai tratar cancer, nao
val se meter com a atrofia muscular espinhal, porque ele ndo tem autonomia para falar sobre atrofia muscular espinhal.
Ent&o, a minha indignacdo como mae, que luta desde o primeiro dia de diagnéstico do meu filho - foi com um més de
vida. Ele olhava paraas criancas e torcia o nariz! E esse o Ministério da Satide que nés temos? E ele foi embora. Ele éum
deficiente fisico; deveriano minimo se importar mais. Nao representa a filha dela, ndo representa o meu filho.

O outro médico, junto com ele, Dr. Omar, € um cirurgido de joelho. Falando sobre atrofia muscular espinhal um cirurgiéo
de joelho? O que ele entendendo de neurénio motor? O que ele entende de doenca neuromuscul ar?

Ent&o, eu queria enfatizar o que foi falado aqui. N&o existe... No Judiciario hoje eu vejo que o principio daisonomiando
existe. Foi concedida no Estado do Parana a duas criangas a medicagdo, porque o Governador do Paranafoi pressionado.
Paraaoutracrianga, que ndo pressionou o Governo do Paran, ele ndo deu amedicacao, dizendo que ele ndo teriadinheiro
para arcar com a medicacdo. Tem paraarcar com duas, mas com uma ndo tem? Qual € aisonomia desse processo? Qual
€ a seguranca juridica que nds temos nesse processo?

Eu falo por experiéncia propria. O meu processo teve mais de dez recursos; recursos incabiveis. Existe um recurso... Eles
entraram com um mandado de seguranca no STF. Eles entraram com embargos de declaracdo. Ele entraram com agravo
de instrumento. Eles entraram com todos 0s recursos possiveis e imaginérios. Mas Deus éfiel, e eles tém perdido um por
um. E v&o continuar perdendo; e, se depender de mim, da minha ajuda, essas familias v&o ter essa medicacao; creio que,
se depender da ajuda de todos os pais que estdo aqui, eles vao ter essa medicacao.

E acredito que, com o senhor também, vai haver esse apoio, porque € umaindignacdo o que agente tem, como mag, como
familia: ver nossos filhos degenerarem. Mas, aém de vé-los degenerarem, é ver os nossos filhos morrendo. O meu filho
morreu; ficou morto por oito minutos, e eu, pedindo, clamando a Deus, para que desse avida a €le, independente de em
qual situacdo ele voltasse. Pedi a Deus que permitisse que ele vivesse. Ele ficou oito minutos parado.
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Ele teve trés intervengdes intradsseas, para que se tentasse dar uma adrenalina nele. Hoje, ele faz uso do medicamento.
Ele tomou seis doses. E notével. E notavel! Ele jatem reflexo de deglutico. Ele ja consegue fazer coisas que ndo fazia
em terapias. Ele ndo fadiga.

Como a Luanafalou, ele fica oito horas em terapia, para ter um minimo de dignidade. E o minimo que a gente pede: é
dignidade, é respeito. Olhem afaltade respeito: umamédicareumatol ogistafazer um laudo de maisde 30 folhasdaLaissa
- eu acompanhei e conversei com o advogado da L aissa. A médicafaadetrés estudos clinicos. Elamisturaostrés estudos
clinicos: de AME tipo 1; de AME tipo 2; de AME tipo 3. Ela ndo tem técnica. Ela ndo tem veracidade no que elafaa.
SO que quem analisa é um juiz. Ele ndo entende nada de doenga rara. Ele ndo entende nada de doenca. Se uma médica
estéd dando o parecer delatécnico, elevai atrés. Ela simplesmente disse que as criangas, com o uso da medicagdo, morrem
mais do que sem amedicacdo. Vocé entende? Entdo, o Judiciério esti a beira de um caos.

Ent&o, € um apelo de toda a sociedade de AME; € um apelo de mée, que vivenciou poucas e boas: muitas internagles.
Esse é 0 apelo que quero fazer. E quero falar para as familias que a luta é de todos e por todos. A luta € de médicos, a
luta é do Senado, é dos Deputados, é dos pacientes, € dos pais.

E isso. Obrigada. (Palmas.)
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/lPODE - RJ) - Muito bem. A lutaé de todos
realmente.

Informo ao Sr. Fernando, que antecedeu a Luma, que o nimero do projeto é PLC 56, de 2016, para que vOocés possam
também acompanhar o trémite |a na Camara dos Deputados. Eu fui o Relator aqui, nesta Comissdo, o Senador Ronaldo
Caiado foi 0 Relator na CAS, e a gente esta junto, sempre atentos as coisas que estdo acontecendo em relago a todos
esses projetos, e a este especialmente.

Quero agradecer as associagoes presentes: AME Viver, Iname e AAME do Rio de Janeiro.

O SR. ALEXANDRE COSTA - Senador...

O SR. PRESIDENTE (Romario. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Vou dar a palavra a mais
duas pessoas, porque ha uma audiéncia publica aqui, da CDH, que comegara as 14h.

O SR. ALEXANDRE COSTA - Em sendo assim, Senador, eu passo para algum familiar entéo.

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado.

O SR. ALEXANDRE COSTA - Senador... (Pausa.)

O SR. ALEXANDRE COSTA - E porque o microfone ndo est4 bom. (Pausa.)

Senador, ha uma situacdo que eu gostaria de levantar aqui, que é muito grave e que, inclusive, influencia - acaba sendo
um aparte afala da Jeovannae, inclusive, a da moga que me antecedeu.

O colega defensor... Eu sou advogado e atuo na area de salide em Fortaleza. O que acontece? Eu percebi - e tenho
confirmagdo disso -, inclusive, num julgamento, numa sessdo do Tribunal de Justica do Ceard, um desembargador,
comentando entre eles - e a gente assistindo a sessdo - soltou que tinha recebido um plano de salide no gabinete dele.

Os planos de salde estdo levando médicos, sem especialidade nenhuma, a servico do plano de salide, para aterrorizar 0s
julgadores. Aterrorizam, dizendo que esse remédio € 0 caos, que vai conduzir a morte, que esse medicamento € pior...
Que é pior tomando esse medicamento do que sem tomar; que ele abrevia a morte, conduz a outras doengas, exacerba
comorbidades. Isso faz com que se prejudiquem todos os processos, porque eles ficam aterrorizados, sem querer julgar,
postergam o julgamento e, quando julgam, estdo indeferindo, com medo de prejudicar o paciente.

A SR2JEOVANNA DANTAS (Fora do microfone.) - S6 déo aliminar, mas ndo fazem mais nada.

O SR. ALEXANDRE COSTA - Exatamente. Eles ficam com medo, porgue estdo sendo aterrorizados os julgadores.

E isso € um absurdo! E um trabalho de subsolo, que eles esto fazendo, e a gente, inclusive, ndo tem como se defender
nem se manifestar no processo, porque a gente sabe 0 que aconteceu, ndo sabe quem foi, ndo sabe quais foram os quesitos,
nado sabe de nada do que foi exposto. S6 observa a mudanga.

E isso aconteceu de fato. Inclusive, eu até pedi as notas taquigréficas do tribunal para manifestar-me sobre isso. Quando
estiver com isso em maos, vou até publicar, porque acho que isso é de interesse coletivo. Ndo € sd de interesse do meu
processo. A sociedade toda tem interesse no que esta acontecendo.
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E, como esta acontecendo no Tribunal de Justicado Estado do Ceard, pode estar acontecendo nos tribunais de justica, nos
TRFsdo Pais afora, em especial porque se trata de uma operadora de ambito nacional; se ela esta atuando dessaformano
Estado, ela deve ter essa conduta também, muito possivel mente, nas demais Unidades da Federag&o.

Eu gostaria de agradecer e de saudar aMesaem nomede V. Ex&
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito obrigado, doutor.
A SR2JEOVANNA DANTAS - Senador...

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/lPODE - RJ) - Quero aproveitar para dizer
que, em relacdo as notas taquigréficas que o senhor acabou de citar, as daqui, de hoje, desta audiéncia publica, tém valor
legal. E aqueles que tiverem processo e quiserem colocar essas notas taquigraficas dentro dos processos de vocés podem
ficar avontade. (Palmas.)

Essas notas estar8o disponibilizadas no link da minha rede social. Aqui, vocés tém depoimento de profissionais
capacitados, respeitados, que mostram definitivamente aimportancia de uma sobrevida, da esperanga...

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - N&o. E o link daqui, desta
Comissdo. A gente pode passar para Vvocés depois.

O SR. EUZEBIO RODRIGUES DE MIRANDA - Senador, com licenca, vou falar rapidamente. Meu nome é Euzébio.
Sou advogado e sou colega de inféncia de uma outra advogada, chamada Renata Sugawara, cujo filho, Caud, sofre de
AME tipo 2. Ela, segundo me informou - pediu-me paravir aqui hoje -, tem o primeiro processo com transito em julgado
em que foi obtida vitéria contra o plano de salde. Felizmente, 0 menino esta recebendo tratamento. Mas ela me pediu
para entregar ao senhor a carta de uma mae cuja vida da filha foi perdida ha alguns dias. a menina Livia. Eu gostaria
de fazer esse registro.

Por fim, quero sugerir as familias que tém processo na Justica, j& que ouvi falar de uma mogéo da Comissdo de Direitos
Humanos do Senado, para que se faga uma mog¢do por cada processo das pessoas aqui, anunciando ai o nimero do
processo, para podermos gjudar.

Eraisso. Obrigado.
O SR. PRESIDENTE (Romério. Bloco Parlamentar Democracia e Cidadania/PODE - RJ) - Muito bem, doutor. Sera
feito agui. De minha parte, pode ter certeza.

Maisumavez, muito obrigado atodos pela presenca. Tudo jafoi falado. Tudo jafoi colocado: daincompeténciade alguns
do Judiciério; do descaso da Secretaria, do Ministério da Sallde; e de algumas pessoas que, definitivamente, ndo tém a
minima sensibilidade e, pelo que ja entendi, ndo respeitam também a vida das pessoas. Principal mente quando ndo tém
filhos ou ninguém parecido. Eu tenho uma pessoa ha minha vida, que é a minha filha lvy, que tem sindrome de Down, e
eu sei da nossa luta, como pai, no sentido de dar uma oportunidade, uma qualidade de vida, aos nossos filhos. Cada um
da sua forma, mas eu também passo por isso.

Vocés podem ter certeza absoluta. Quero encerrar esta reunido, dizendo que vocés tém... (Palmas.)

Vocés tém em mim, e terdo sempre, um guerreiro, independentemente da minha posicéo politica. Podem contar comigo
sempre.

Muito obrigado atodos. (Palmas.)

(Iniciada as 9 horas e 52 minutos, a reunido é encerrada as 14 horas e 45 minutos.)
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