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Audiéncia Publica Interativa (RAS 35, 114, 115 e
117/2017)

Assunto / Finalidade:
Debater o direito ao tratamento de pacientes com doencgas raras.

Requerimento(s) de realizagao de audiéncia:

- RAS 35/2017, Senador Ronaldo Caiado e outros

- RAS 114/2017, Senadora Maria do Carmo Alves e outros
- RAS 115/2017, Senadora Marta Suplicy e outros

- RAS 117/2017, Senadora Marta Suplicy

Convidados:

Eduardo David Gomes de Sousa
* Analista Técnico de Politicas Sociais da Coordenacido Geral de Atencao
Especializada, do Ministério da Saude — DAET/SAS/MS
(representante de: Ministro de Estado da Saude, Senhor Ricardo Barros)

Jarbas Barbosa da Silva Junior
 Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Antonio Souza Prudente
» Desembargador do Tribunal Federal da 12 Regiao

Carlos Eduardo Barbosa Paz
» Defensor Publico-Geral Federal

Carolina Fischinger Moura de Souza
* Presidente da Sociedade Brasileira de Genética Médica - SBGM

Maria Cecilia Jorge Branco Martiniano de Oliveira
* Presidente da Associagao dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas
Graves - AFAG

Antoine Daher
* Presidente da Casa Hunter - Associacao Brasileira dos Portadores da
Doenca de Hunter e outras Doengas Raras

Maria Clara Migowski Pinto Barbosa
* Fundadora e Presidente da Associagdo Carioca de Distrofia Muscular -
ACADIM

Regina Préspero
* Presidente do Instituto Vidas Raras
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Maria José Delgado Fagundes
» Diretora de Inovagao e Responsabilidade Social da Associacao da Industria
Farmacéutica de Pesquisa - Interfarma; e Advogada Especialista em Saude
Publica, Direito Privado e Bioética
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RAS

SENADO FEDERAL 00035/2017
Gabinete do Senador CASSIO CUNHA LIMA

REQUERIMENTO N° ,de 2017 - CAS

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2°, I, da Constituicao Federal
e do art. 93, II, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizacao de
audiéncia publica, com o intuito de debater o “Direito ao tratamento de
pacientes com Doencas Raras”.

Para tanto sugerimos o convite as seguintes autoridades:

Ricardo Barros - Ministro da Saudde;

Antonio de Souza Prudente - Desembargador do Tribunal
Federal da 1° Regido;

Carlos Eduardo Paes Barbosa — Defensor Publico
Federal,;

Carolina Fischinger — Presidente da Sociedade Brasileira
de Genética Médica;

Maria Cecilia Oliveira — Presidente da Associacdo dos
Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Raras
(AFAG);

Antoine Daher — Presidente da Associacdo Brasileira dos
Portadores da Doenca Hunter e outras Doencas Raras
(Casa Rhanter)

Clara Migowski — Fundadora da Associagdo Carioca de
Distrofia Muscular.

JUSTIFICACAO

No Brasil, existem 13 milhdes de pessoas com algum tipo de

doenca rara. A grande maioria, 80%, sao de origem genética. Existem de seis

a oito mil tipos de doencas raras, em que 30% dos pacientes morrem antes

dos cinco anos de idade; 75% delas afetam criancas. O diagndstico, na

SF/17247.22984-07
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Gabinete do Senador CASSIO CUNHA LIMA

maioria dos casos, é dificil e demorado, pois ha pouco conhecimento sobre
doengas raras, além da falta de centros especializados.

As doencas raras se caracterizam por serem doencas cronicas,
graves e degenerativas que apresentam uma grande variacdo de sintomas nas
pessoas que sdo afetadas por elas, dificultando o conhecimento da classe
médica e da sociedade em geral, destas doencas. Sao doencas desafiantes por
sua gravidade extrema, podendo afetar pobres e ricos, homens e mulheres
em qualquer lugar do mundo, com uma sobrevida curta e penosa. O direito
a Satde é parte indivisivel e universal do conjunto dos direitos humanos, que
téem como base, o valor da igualdade entre as pessoas, reconhecido pela
Constituicao Federal de 1988, que assegura a todas as pessoas vitimadas por
doencas tdo complexas quanto as doengas raras tem direito a um tratamento
condigno, independente dos custos desse tratamento. E imperioso e inadiavel
a discussao de iniciativas para a promocao e defesa dos direitos das pessoas
com doengas raras. Afinal os direitos das pessoas com doengas raras sao um
dos direitos humanos mais negligenciados.

Mesmo com os constantes desafios, essas pessoas sofrem com
o preconceito, desrespeito e a falta de tratamento adequado, e que por muitas
vezes recorrem ao Judiciario para fazer valer o que é consagrado em nossa
Constituicao.

As pessoas acometidas dessas doengas ndo tém tempo a perder,
visto que seu estado de satide pode se agravar rapida e progressivamente e
comprometer sua qualidade de vida, até mesmo acelerar sua morte. Sendo
assim, essas pessoas ndao podem esperar 0 andamento de tramites

administrativos ou mesmo processos judiciais.

SF/17247.22984-07
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador CASSIO CUNHA LIMA

Ademais, conto com o apoio dos Nobres parlamentares, para
que juntos possamos trazer solucdes e alento para essas pessoas que

necessitam ter seus direitos garantidos e reconhecidos com mais dignidade.

Sala da Comissao, 01 de junho de 2017.

Senador CASSIO CUNHA LIMA.
(PSDB/PB)

SF/17247.22984-07
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Gabinete da Senadora Maria do Carmo Alves
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Requeiro, nos termos do art. 58, § 2¢, 11, da Constituicdo Federal e do
art. 93,11, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiéncia Ptblica objeto
do RAS 35/2017, seja incluido o seguinte convidado:

1. Regina Préspero - Presidente do Instituto Vidas Raras.

JUSTIFICACAO

O Senador Ronaldo Caiado apresentou o Requerimento n® 35, de

2017, de audiéncia piblica, com o intuito de debater o "direito ao tratamento de

Pagina: 11 28/06/2017 10,3608

pacientes com doengas raras", sendo aprovado na reunido do dia 28 de junho do

corrente,

Requeiro aditamento ao requerimento convidando a Senhora Regina
Prospero, Presidente do Instituto Vidas Raras, organizacdo nio governamental
sem fins lucrativos, de Ambito nacional, que visa promover os direitos
constitucionais das pessoas portadora dessa sindrome e que se encontram em

situacdo de vulnerabilidade social.
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/ Seéladora Maria d'é Carmo Alves '
' (DEM - SE)
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SENADO FEDERAL

Gahinete do Senador CASSIO CUNHA LIMA Senador (4.5
Presidente da CAS-SF

REQUERIMENTO N° U5, de 2017 - CAS
ADITAMENTO AO REQUERIMENTO N° 35 DE 2017

SFA7430,35472-29

Nos termos do art. 58, § 2°, incs. 11 e V, da Constitui¢io Federal,

UIRERRNT TR TR TR QO

e dos arts, 90, II, e 93, I1, do Regimento Interno do Senado Federal, solicito
aditamento ao Requerimento n° 35, de 2017, que trata da realizacio de
audiéncia publica para debater " “Direito ao tratamento de pacientes com
Doencas Raras, visando a inclusdo, como convidada, da Sra. Maria José
Delgado Fagundes - Advogada Especialista em Satide Piblica, Direito
Privado e Bioética e Diretora da Interfarma (Associacio da Indistria

Farmacéutica de Pesquisa).

e
Sala das Sessbes, {7 d ;]-{I:]:I:ltm de 2017.

Fégina: 1/1 28/06/2017 09:53:11

(PSDB.-’PB)
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RAS
00117/2017

REQUERIMENTO N* DE 2017 - CAS

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2°, 11, da Constitui¢do Federal e do
art. 93,11, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiéncia Publica objeto

do RAS 35/2017, seja incluido o seguinte convidado:

1. JARBAS BARBOSA, Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

JUSTIFICACAO

Recentemente, a Diretoria Colegiada da Agéncia aprovou uma
Consulta Publica que tem por objetivo regulamentar um procedimento especial
para registro de medicamentos e produtos bioldgicos utilizados nos tratamentos

destas doencas.

Além de reduzir o periodo de andlise das peticdes, o texto inicialmente
proposto pela ANVISA prevé a diminui¢do do tempo que as empresas demoram
para submeter a solicitagdo de registro no Brasil, uma vez que a empresa devera
solicitar a Agéncia uma reunido de pré-submissdo para apresentagdo do produto
em até 60 dias apds a primeira solicitagdo de registro em outra agéncia reguladora

do mundo.

SF/17024.69338-99
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Em face da iniciativa da Agéncia, julgamos pertinente sua participagdo
na Audiéncia Publica que tem por objetivo debater o direito ao tratamento de

pacientes com Doengas Raras.

Sala da Comissdo, 12 de julho de 2017.

Senadora Marta Suplicy
(PMDB - SP)

SF/17024.69338-99



