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12 PARTE

PAUTA
ITEM 1

MINUTA DE INDICACAO N°, DE 2024

Sugere ao Poder Executivo Federal, com amparo no art. 224, inciso I, do Regimento
Interno do Senado Federal, que adote as medidas necessarias para que o Brasil se
torne copatrocinador da Resolugdo sobre Doengas Raras na Assembleia Mundial da
Saude de 2025, com o tema “Doencgas Raras: Uma Prioridade para a Equidade e a
Inclusdo na Saude Global’.

Autoria: CASRARAS - Subcomissdo Permanente de Direitos das Pessoas com
Doencgas Raras

ITEM 2
REQUERIMENTO DA SUBCOMISSAO PERMANENTE DE DIREITOS DAS PESSOAS
COM DOENCAS RARAS N° 1, DE 2024
Requer a realizagdo de audiéncia publica, com o objetivo de discutir a normatizagéo

do acesso das pessoas com doengas raras a medicamentos, dispositivos médicos e
tecnologias no ambito do SUS.

Autoria: Senadora Mara Gabrilli

Textos da pauta:
Requerimento (CASRARAS)

22 PARTE
Audiéncia Publica Interativa

Assunto / Finalidade:

Discutir a normatizacdo do acesso das pessoas com doengas raras a
medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias no ambito do SUS.
Observagoes:

A reunido sera interativa, transmitida ao vivo e aberta a participagcdo dos
interessados por meio do portal e-cidadania, na internet, em senado.leg.br/ecidadania ou
pelo telefone da ouvidoria 0800 061 22 11.

Requerimento de realizagao de audiéncia:
- REQ 1/2024 - CASRARAS, Senadora Mara Gabrilli

Convidados:

Carlos Augusto Grabois Gadelha
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-

Industrial da Saude do Ministério da Saude
Aguardando Confirmagéo

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 07/10/2024 as 19:22.
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Dr. Leonardo Cardoso de Magalhaes
Conselho Superior da Defensoria Publica

Presenga Confirmada

Representante
Conselho Nacional do Ministério Publico

Auséncia Confirmada

Representante
Conselho Nacional de Justica

Auséncia Confirmada

Messias Alves Trindade
Diretor da 22 Diretoria da AudSaude do Tribunal de Contas da Unido

Presenga Confirmada

Luciene Fontes Schluckbier Bonan
Diretora do Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude

do Ministério da Saude
Videoconferéncia Confirmada

Priscila Torres
Coordenadora de Advocacy da Biored Brasil

Videoconferéncia Confirmada

Regina Préspero
CEO da Aliancga Brasileira de Associagcbes e Grupos de Apoio a Pessoas com

Doencgas Raras (Alianga Rara)
Presenga Confirmada

Antoine Daher
Presidente da Federacdo Brasileira das Associacbes de Doencas Raras
(FEBRARARAS)

Presenga Confirmada

Bruno Abreu
Diretor de mercado e assuntos juridicos

Videoconferéncia Confirmada
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Minuta

INDICACAO N° , DE 2024

A Subcomissdo Permanente de Direitos das Pessoas
com Doengas Raras (CASRARAS), do Senado
Federal, sugere ao Poder Executivo Federal, por
intermédio da Senhora Ministra de Estado da Saude,
Nisia Trindade, ¢ do Senhor Ministro das Relagoes
Exteriores, Mauro Vieira, que adote as medidas
necessarias para que o Brasil se torne copatrocinador
da Resolugao sobre Doengas Raras na Assembleia
Mundial da Saude de 2025, com o tema “Doencas
Raras: Uma Prioridade para a Equidade e a Inclusao
na Saude Global”.

A Subcomissao Permanente de Direitos das Pessoas com Doencas
Raras (CASRARAS), do Senado Federal, sugere ao Poder Executivo Federal,
por intermédio da Senhora Ministra de Estado da Satde, Nisia Trindade, e do
Senhor Ministro das Relagdes Exteriores, Mauro Vieira, com amparo no art.
224, inciso I, do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), que adote as
medidas necessarias para que o Brasil se torne copatrocinador da Resolugao
sobre Doengas Raras na Assembleia Mundial da Satde de 2025, com o tema

“Doengas Raras: Uma Prioridade para a Equidade e a Inclusdo na Satude
Global”.

JUSTIFICACAO

Dos 194 membros da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), trés
paises — Egito, que iniciou o movimento, Catar e Espanha — estdo
copatrocinando a adogdo da Resolugdo sobre Doengas Raras na Assembleia
Mundial da Satde de 2025, sob o tema “Doencas Raras: Uma Prioridade para
a Equidade e a Inclusdo na Satde Global”.

Estima-se que mais de 300 milhdes de pessoas vivam com doengas
raras ou estejam em busca do diagnostico no mundo todo. Apesar de

SF/24579.46203-01



constituirem uma populacdo extremamente diversificada, elas convivem com
dificuldades comuns que decorrem da raridade de sua condi¢do, como a demora
no diagnodstico (no Brasil, por exemplo, esse atraso supera o tempo de seis
anos), o limitado acesso a tratamentos especificos (disponiveis apenas para 6%
dessas doencas) e as significativas barreiras na obtencdo de atengdo integral a
saude, de medidas de suporte e de inclusdo educacional e laboral.

Dada a complexidade desses desafios, uma abordagem
colaborativa internacional pode contribuir significativamente para efetivar o
direito a satde dessa populagdo. Assim, a intengdo dos paises copatrocinadores
¢ que a referida Assembleia adote a Resolugdo para garantir a priorizacdo das
doengas raras na agenda sanitaria mundial, com o fito de melhorar o acesso das
pessoas que vivem com doengas raras ao diagndstico, ao tratamento e aos
servigos de apoio em todo o mundo.

Nesse sentido, sugerimos que o Brasil se una aos trés paises como
copatrocinador desse relevante movimento, com o proposito de reforcar o
compromisso do nosso Pais com a saude global e de promover o intercdmbio
de recursos e experiéncias entre os Estados-Membros da OMS, além de
fomentar a ado¢ao de medidas que garantam o acesso igualitario da populacao
com doencas raras aos recursos assistenciais disponiveis e promovam a
cobertura universal de saude em todo o mundo.

Sala das Sessoes,

Senadora MARA GABRILLI
(Presidente da CASRARAS)

hg2024-09244

SF/24579.46203-01
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REQ 11
00001/2022
SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N® DE - CASRARAS

Senhora Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 22,11, da Constituicdo Federal e do art.
93, 11, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica,
com o objetivo de discutir a normatizagdo do acesso das pessoas com doengas raras

a medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias no ambito do SUS.

Proponho para a audiéncia a presencga dos seguintes convidados:

0 Senhor Carlos Augusto Grabois Gadelha, Secretdrio de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde do Ministério
da Saude (SECTICS/MS);

« representante do Conselho Superior da Defensoria Publica;

» representante do Conselho Nacional do Ministério Publico;

» representante do Conselho Nacional de Justica;

« representante do Tribunal de Contas da Unido;

» representante Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Satude
(REBRATS);

« representante da Biored Brasil;

* representante da Alianca Brasileira de Associagdes e Grupos de Apoio
a Pessoas com Doencas Raras - Alianca Rara;

« representante da Federacdo Brasileira das Associacdes de Doencas
Raras (FEBRARARAS);

« representante do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos

(Sindusfarma).

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli

J-L. Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2129328471

SF/24317.48993-92 (LexEdit)
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JUSTIFICACAO

A normatizacio do acesso de pessoas com doencas raras a
medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias no 4mbito do Sistema Unico
de Sadde (SUS) é um tema crucial para a garantia do diagndstico, tratamento e a
inclusdo desses cidaddos brasileiros. A regulamentagio existente busca assegurar
que as pessoas ja diagnosticadas possam acessar tratamentos adequados, apesar

dos desafios especificos que essas condi¢des apresentam.

Atualmente, a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras, instituida pela Portarian® 199, de 2014, tem como objetivo organizar
e ampliar o atendimento e o cuidado no SUS. A politica se baseia nos principios
da integralidade, equidade e universalidade, garantindo que os pacientes tenham

acesso a uma rede de cuidados especializada e aos tratamentos disponiveis.

A mobilizagdo de associagdes de pacientes, da comunidade médica e
cientifica, de parlamentares, do judicidrio, o avango da biotecnologia e os debates
sobre financiamento e eficiéncia no SUS mostram que o sistema estd buscando
formas de aprimorar o acesso. A amplia¢do do didlogo entre o governo, a industria
farmacéutica e a sociedade civil pode resultar em politicas mais inclusivas e
eficientes para as pessoas com doengas raras. No entanto, toda essa mobilizagdo
encontra desafios como o acesso desigual nas diferentes regides do pafs, a falta de
informacao e desconhecimento sobre as doencas raras por parte dos profissionais
de saude, o que pode atrasar diagnésticos e dificultar o acesso ao tratamento, o
custo elevado e o nimero reduzido de tecnologias para tratamentos especificos
para muitas doengas raras, o que torna o processo de incorporagdo mais lento e

burocratico.

Embora represente um desafio enorme para a gestdo publica, a
normatizacdo do acesso a medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias no
SUS para pessoas com doengas raras é essencial para a inclusdo e a garantia de

direitos dessas pessoas. O fortalecimento das politicas publicas, a ampliacdo do

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli

J-L. Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2129328471

SF/24317.48993-92 (LexEdit)
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financiamento e o desenvolvimento de novas tecnologias sdo passos importantes

para garantir que as pessoas recebam o tratamento necessario com equidade.

Sala da Comissao, 18 de setembro de 2024.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)
Presidente da Subcomissao Permanente
de Direitos das pessoas com Doengas Raras

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli

J-L. Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2129328471

SF/24317.48993-92 (LexEdit)



14 REQ
00001/2022

SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N¢® DE - CASRARAS

Senhora Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 22,11, da Constituicdo Federal e do art.
93, 11, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica,
com o objetivo de discutir a normatizagdo do acesso das pessoas com doengas raras

a medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias no ambito do SUS.

Proponho para a audiéncia a presencga dos seguintes convidados:

0 Senhor Carlos Augusto Grabois Gadelha, Secretdrio de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde do Ministério
da Saude (SECTICS/MS);

« representante do Conselho Superior da Defensoria Publica;

» representante do Conselho Nacional do Ministério Publico;

» representante do Conselho Nacional de Justica;

« representante do Tribunal de Contas da Unido;

» representante Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Satude
(REBRATS);

« representante da Biored Brasil;

* representante da Alianca Brasileira de Associagdes e Grupos de Apoio
a Pessoas com Doencas Raras - Alianca Rara;

« representante da Federacdo Brasileira das Associacdes de Doencas
Raras (FEBRARARAS);

« representante do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos

(Sindusfarma).

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli

J-L. Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2129328471

SF/24317.48993-92 (LexEdit)
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JUSTIFICACAO

A normatizacio do acesso de pessoas com doencas raras a
medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias no 4mbito do Sistema Unico
de Sadde (SUS) é um tema crucial para a garantia do diagndstico, tratamento e a
inclusdo desses cidaddos brasileiros. A regulamentagio existente busca assegurar
que as pessoas ja diagnosticadas possam acessar tratamentos adequados, apesar

dos desafios especificos que essas condi¢des apresentam.

Atualmente, a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras, instituida pela Portarian® 199, de 2014, tem como objetivo organizar
e ampliar o atendimento e o cuidado no SUS. A politica se baseia nos principios
da integralidade, equidade e universalidade, garantindo que os pacientes tenham

acesso a uma rede de cuidados especializada e aos tratamentos disponiveis.

A mobilizagdo de associagdes de pacientes, da comunidade médica e
cientifica, de parlamentares, do judicidrio, o avango da biotecnologia e os debates
sobre financiamento e eficiéncia no SUS mostram que o sistema estd buscando
formas de aprimorar o acesso. A amplia¢do do didlogo entre o governo, a industria
farmacéutica e a sociedade civil pode resultar em politicas mais inclusivas e
eficientes para as pessoas com doengas raras. No entanto, toda essa mobilizagdo
encontra desafios como o acesso desigual nas diferentes regides do pafs, a falta de
informacao e desconhecimento sobre as doencas raras por parte dos profissionais
de saude, o que pode atrasar diagnésticos e dificultar o acesso ao tratamento, o
custo elevado e o nimero reduzido de tecnologias para tratamentos especificos
para muitas doengas raras, o que torna o processo de incorporagdo mais lento e

burocratico.

Embora represente um desafio enorme para a gestdo publica, a
normatizacdo do acesso a medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias no
SUS para pessoas com doengas raras é essencial para a inclusdo e a garantia de

direitos dessas pessoas. O fortalecimento das politicas publicas, a ampliacdo do

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli

J-L. Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2129328471

SF/24317.48993-92 (LexEdit)
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financiamento e o desenvolvimento de novas tecnologias sdo passos importantes

para garantir que as pessoas recebam o tratamento necessario com equidade.

Sala da Comissao, 18 de setembro de 2024.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)
Presidente da Subcomissao Permanente
de Direitos das pessoas com Doengas Raras

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli

J-L. Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2129328471

SF/24317.48993-92 (LexEdit)



