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1. Contextualizacao

A Subcomissdo Temporaria sobre Doencas Raras da Comissdao de Assuntos
Sociais foi criada por meio do Requerimento n® 2/2019-CAS e tem como finalidade a promogao
e defesa dos direitos das pessoas com Doengas Raras, incentivar a incluisdo, acompanhar a
implementagdo da Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras do
Ministério da Satde, mediante a publicacdo da Portaria n° 199, de 30 de janeiro de 2014 e,

ainda, aprimorar a legislacdo especifica.

Entre junho de 2017 a dezembro de 2018, esta Subcomissdo teve a Presidéncia
do Senador Wademir Moka e a Relatoria do Senador Ronaldo Caiado. Durante esse periodo,
apos longas discussdes, esta Subcomissdo optou por apoiar o Projeto de Lei da Camara n°
56/2016 de autoria do Deputado Margal Fiho que mstitui a Politica Nacional para Doencas
Raras no Sistema Unico de Saude. Neste sentido, em 4 de julho de 2018, a Comissao de
Assuntos Sociais (CAS) aprovou o relatério do Senador Ronaldo Caiado que indicou parecer
favoravel ao referido Projeto por meio das Emendas n° 1-CAS e n® 4-CAS. Em 11 de julho de
2018, o Plenario do Senado Federal aprovou o projeto e as mencionadas emendas. Na
sequéncia, o projeto foi remetido a Camara dos Deputados, onde aguarda-se anilise das

Emendas apresentadas.

Neste ano, fui eleita Presidente desta Subcomissdo e o Senador Romario eleito a
Vice-Presidéncia. NOs, juntos com os membros desta Subcomissdo, daremos continuidade aos
debates e atividades com a participagdo dos setores diretamente envolvidos, com destaque aos

representantes das entidades de pacientes com doengas raras.

Nao se pairam duvidas da complexidade do tema visto que ha entre 6 a 8 mil
doengas raras. Segundo dados do Ministério da Satde, as doengas raras atingem até 65 pessoas

em cada 100 mil individuos.

Sdo muitos os desafios do segmento, mas eles esbarram, micialmente, em dois
principais desafios. O primeiro ¢ a escassez do oferecimento de uma rede assistencial
especializada articulada com as outras redes assistenciais do Sistema Unico de Satide (SUS) e
com cobertura em todo o territorio do Pais que realize diagndstico e exames genéticos, e oferega

servicos especializados de reabilitagdo que promovam a melhoria da qualidade de vida das
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pessoas com doengas raras. O segundo ¢ a incorporagdo dos medicamentos de alto custo sem

comprometer a viabilidade orcamentdria do sistema garantindo a eficacia almejada.

O presente cenario motivou a criagdo da Subcomissdo Temporaria sobre
Doengas Raras da Comissdao de Assuntos Sociais (CASRARAS) para assegurar uma assisténcia
digna no ambito da Satde. Precisamos dar continuidade a estas atividades e ainda promover a
mtegracdo de politicas ptblicas com vistas a plena inclusdo social da pessoa com doenga rara,
com medidas nas areas da previdéncia e da assisténcia social, assim como de inclusio na
educacdo e no trabalho, estimular as pesquisas cientificas e a criar uma Politica Nacional do

Cuidado para os que necessitem desse suporte.

Diante dos motivos expostos, consideramos crucial a instalacdo desta

Subcomissao para tratar do complexo tema de doengas raras em todas as suas dimensdes.

1. Justificativa

Por forca da aprovacdo do Requerimento da Comissdo de Assuntos Sociais n° 2,
de 2019, de autoria da Senadora Mara Gabrilli, foi criada a Subcomissdo Tempordria sobre
Doengas Raras (CASDRAR), composta de seis membros titulares e de igual nimero de

suplentes.

Essa subcomissdo tem o objetivo de propor iniciativas para promogdo e defesa
dos direitos e da inclusdo de pessoas com Doengas Raras, bem como o devido aprimoramento

na legislacdo especifica.

Retomar os trabalhos dessa subcomissao ndo s6 promovera a valorizagdo das
pessoas com doengas raras, mas também a assisténcia da pessoa em situacdo de dependéncia
para o exercicio de atividades basicas da vida diaria e das pessoas cuidadoras. Além disso,
permitira cada vez mais o seu empoderamento por meio da disseminacdo da informagdo e

conhecimento dos seus direitos.

Os trabalhos da CASDRAR poderdo acontecer mtegrados a Subcomissao de
Protecdo e Defesa da Pessoa Idosa e da Subcomissao Permanente da Pessoas com Deficié ncia

sempre que houver entre elas um tema em comum, a exemplo da necessidade de constru¢do de
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politicas publicas relacionadas ao cuidado as pessoas em situagdo de dependéncia para o

exercicio de atividades bésicas da vida diaria, assim como daqueles que delas cuidam.

A subcomissao € composta pelos seguintes Senadores:

Presidente: Senadora Mara Gabrilli;

— Vice-Presidente: Senador Romario.

— Membros Titulares: Senador Eduardo Gomes, Senadora Mara Gabrilli,
Senador Flavio Arns, Senadora Zenaide Maia, Senador Nelsinho Trad e

Senador Romario.

— Membros Suplentes: Senadora Juiza Selma Portela; Senadora Soraia
Thronicke; Senador Jorge Kajuru; Senador Eduardo Girdo; Senador

Fabiano Contarato e Senador Styvenson Valentim.

2. Objetivo

Propiciar ao Senado Federal a oportunidade de aprimorar o debate referente a
promogdo e defesa dos direitos e da inclusdo de pessoas com Doengas Raras, bem como o

devido aprimoramento na legislacdo especifica.

3. Topicos tematicos

Os temas a serem debatidos devem abarcar questdes referentes a situacao atual da
inclusdo da pessoa com doenca rara, bem como a seus familiares e cuidadores, e também a
mtegragdo das politicas publicas que promovam o cuidado, a satde e a inclusdao social, laboral,
educacional e de lazer, bem como assisténcia social e previdencidria e as pesquisas cientificas

relacionadas a tematica.
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I.  Situacao atual

a.

A Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com

Doengas Raras no ambito do SUS.
Atuacdo da Ageéncia Nacional de Viglancia Sanitaria

(ANVISA) no que tange ao registro de medicamentos para o

tratamento de doengas raras.

Atuacao da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (CONITEC) no que tange a incorporagdo de

medicamentos para o tratamento de doengas raras no SUS;

Analise da legislagdo pertinente a matéria e das proposicdes

legislativas em tramitagdo no Congresso Nacional,

II. Diagnéstico e Prevencio

a.

b.

Sensibilizacdo ¢ conscientizagdo da Sociedade e Estado;
Aconselhamento genético e planejamento familiar;

Ampliacao dos servicos para diagnostico precoce das doengas
de origem genética em conformidade com o Eixo I da Portaria

GM/MS 199/2014;

Ampliacdo dos servigos para diagnostico precoce das doengas

listadas no Eixo II da Portaria GM/MS 199/2014;

Expansdo do curriculo universitario das areas da satde acerca

do conhecimento para diagnostico de doengas raras;

Discussdo sobre acdes no ambito do Programa Saude na
Escola (PSE) que auxilie a comunidade escolar no
reconhecimento de sintomas e condicdoes relacionadas a

enfermidades raras;
Ampliagdo do numero de doengas na Triagem Neonatal;

Assisténcia Social e a Busca Ativa.
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I11.

Iv.

Redes de atencao

a. Ampliacdo, capacitagdio e expansdo dos Centros de
Referéncia e a integracdo das politicas publicas com foco na

plena inclusdo social de pessoas com doengas raras;

b. Credenciamento ¢ capacitagdo de Hospitais (publicos,

privados e filantropicos);

c. Definicdo de responsabilidades e discussdo de problemas na
articulagdo interfederativa: Comissdo Intergestores Tripartite
(CIT), Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Satde (CONASEMS).

Atencao Integral

a. Discussdo sobre caracteristicas da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e da Assisténcia Terapéutica

1. Tratamento para além da assisténcia farmacéutica;

.. Como aprimorar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs);

i. Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF);

iv. Cuidados Multidisciplinares para as pessoas com doengas raras €
para os seus familiares;

v. Importancia dos cuidadores familiares, profissionais e da rede

multidisciplinar de profissionais da satde.

b. Acesso a medicamentos orfdos
1. Biossimilares;

i.. Risco compartilhado;

. Inovacdes

iv. Terapia génica

¢. Inclusao Social

1. Assisténcia as familias e a pessoa com doenga rara;
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4. Metodologia

ii. Custo social para a familia, para a pessoa com doenga rara e para
o Estado;

. Impacto econdmico;

iv. Inclusdo de pessoas com doengas raras no mundo do trabalho, na
escola e demais espacos publicos, programas e atividades de lazer e

paradesporto.

Pesquisa cientifica

O cendrio das pesquisas € avangos clinicos e sociais para as pessoas
com doengas raras;

O Controle ético e social sobre as pesquisas ¢ a Bioética;

Inovagdes tecnologicas: terapias génicas, terapias dirigidas ao RNA,
edicao génica e outras;

Pesquisa em terapias com tratamentos nao medicamentosos;
Pesquisas sociais;

A construgdo de politicas publicas baseadas em evidéncias

cientificas.

Politica Publica do Cuidado

a. A assisténcia a pessoas dependentes de cuidados para a vida
diaria: pessoas com doengas raras, pessoas idosas, pessoas
com deficiéncia e para os pequeninos da primeira infincia;

b. Politica Nacional do Cuidado;

c. A mstituicdo de uma rede de cuidados ampliados;

d. O cuidador familiar e o cuidador profissional.

A analise das politicas ptblicas voltadas a plena inclusdo social pessoas com

doengas raras levara em consideragao os subsidios oriundos de audiéncias publicas, debates, visitas
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técnicas, requerimentos de informagdes, pesquisa de fontes documentais, estudos e relatdrios
(Ministério da Saude, Anvisa, Conitec, Conselho Nacional de Secretarios de Sautde — CONASS, e
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — CONASEMS, entre outros).

As audiéncias publicas, debates, visitas técnicas serdo realizados com intuito de
levantar problemas e desafios enfrentados pelas pessoas com doengas raras e seus familiares.

Os participantes devem contemplar todos os segmentos envolvidos na questio.

Os requerimentos de informagdo serdo dirigidos aos Ministérios e Orgaos
responsaveis pela promogdo das politicas publicas em suas areas de atuacdo e conforme as
necessidades de dados de demandas que forem apresentadas pelos membros da subcomissao

e/ou forem demandadas pela sociedade e cidadaos.

5. Cronograma de atividades

Diante do grande volume de topicos tematicos, realizamos uma prévia sele¢do de

temas de relevancia e impacto para a qualidade de vida das pessoas com doengas raras.

O Plano de Trabalho para 2019 que ora submeto aos demais membros da Comissao,

prevé a realizacdo das seguintes acoes:

Data Atividade Participantes Temas
Maio,
Junho ¢ | Reunides Assessoria da Senadora Mara | Detalhamento e alteragdes da
Julho  de| preparatdrias | Gabrilli. minuta de Plano de Trabalho.
2019

Detalhamento, alteracdes e
aceite (preliminar) do Plano
de Trabalho.

Juho  de| Reunides Senadora Mara Gabrilli e
2019 preparatdrias | assessoria.

Assessores dos Senadores

.~ | Divulgagdo e apresentacdo
o renes | e e Sboomasio |o,” s 00" G
g preparatorias ) Trabalho entre as
2019 da CAS, assim como com 0s .
assessorias.

consultores legislativos.
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Aprovacdo do Plano de
Setembro |Reunido da| Senadores membros da Trabalho e do Requerimento
de 2019 Subcomissao | comissao. de Prorrogacdo de Comissao
Temporéria.
Reunido interna: discussdo e
estabelecimento de
estratégia para execucdo do
Setembro | Reunides Senadores, assessores e Phno de Trabalho',A dc?ﬁmg:ao
.. S de datas de audiéncias, de
de 2019 técnicas consultores legislativos. . i
seminarios, de  missdo
técnica e diligéncias;
estabelecimento de temas
chaves para debate.
1. Representante do
Conselho Nacional de
Educacao;
2. Representante da
Secretaria de Educacao
Superior do Mnistério
da Educagdo (SESWMEC); | Debater a revisdao das
3. Representante da Diretrizes Curriculares em
Sociedade Brasileira de cursos de nivel
Setembro | 1) Debate Genética Médica (SBGM); §uperi0r e’proﬁssior}al na
de 2019 4. Repres’el}tante do area (‘1a §agde para inclusao
Observatorio de Doengas das disciplinas sobre
Raras da Universidade doengas raras,
de Brasilia (UnB); aconselhamento genético e
5. Representante da genética clinica.
Associagdo Brasileira de
Educagcao Médica
(ABEM);
6. Representacdo da
Sociedade Brasileira de
Genética (SBG).
Reunidio mterna: andlise das
1 demandas tematicas,
Setembro | Reunides Senadora Mara Gabrill conteudo e dados da
de 2019 técnicas assessores ¢ consultores audiéncia publica e

legislativos.

validacao de informagdes de
mnteresse.

SF/19088.22542-24



Debates com

Representantes de

Visdo da academia sobre a

doglglé)f (9) Comunidade | Universidades Federais e tematica e inventario de
Académica | outros centros de pesquisa possiveis acoes.
Representante do Ministério
da Saude;
Representante da Secretaria de
Satde do Distrito Federal — Discuti s d
. iscutir a ampliacdo da
Programa de Triagem Triagem  Neonatal e a
Neonatal do DF; .
’ _ proposta de realizar
Outubro Representante do Instituto notificagio  compulsoria  do
de2019 |2 Debate Nacional do Cancer - Sistema | diagndstico de doengas raras,
de Informagdo de Cancer a fim de superar o déficit de
(Siscan); informagdes para a produgao
- Representante da Associagao de pothtlcas publicas a0
de Pais Amigos dos Segmento.
Excepcionais (APAE-SP);
- Representante do Instituto
Vidas Raras.
Representante do Ministério Discutir a proposta de criagdo
da Satide: de uma  instincia  de
udes L participagdo e controle social,
Representante do .Mlmsterlo no Ambito da Politica
Outbro | 3) Debate da Mulher, Familia e Nacional de Atengio Integral
deu201 9 Direitos Humanos; as Pessoas com Doengas
- Dois ou trés representantes | Raras, com o objetivo de
de organizagdes da sociedade | fiscalizar as agdes promovidas
civil pelo Poder Publco e
' promover seu
aperfeicoamento.
Debater o andamento dos
Reunides Senadora Mara Gabrilli, trabalhps e os desafios para
Outubro . . consolidar ~uma  politica
técnicas assessoria e representantes .
de 2019 do Poder Pibli eficaz de atencdo as pessoas
0 Foder Fublco. com doengas raras.
Reunidio mterna: andlise das
notas taquigraficas,
Novembro | Reunides Senadores, assessores, conteudo e dados da
de 2019 técnicas consultores legislativos audiéncia putblica e

validagao de nformagoes de
interesse.

10
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Novembro
de 2019

4)  Debate
com as
Subcomissde
s Permanente
de Protecdo e
Defesa da
Pessoa Idosa
e
Subcomissao
Permanente
da  Pessoa
com
Deficiéncia

Representante da Secretaria
Especial do
Desenvolvimento Social;
Representante da Secretaria
Nacional dos Direitos da
Pessoa com Deficiéncia;
Representante Nacional de
Promocao e Defesa dos
Direitos da Pessoa Idosa

Outros convidados indicados
pelos demais senadores.

Discutir a proposta da
criagdo do Servico de Apoio
Especializado para
Atividades da Vida Diaria,
destnado a pessoas
deficiéncia  severa

doengas raras em situacao de

com
e/ou

dependéncia para o exercicio
de atividades basicas da vida
didria, com o objetivo de
garantir sua autonomia €
independéncia pessoal.

Dezembro
de 2019

Reunides
técnicas

Senadores, assessores,
consultores legislativos

Compilagdo de proposicdes
em tramitacdo e de agoes
legislativas ja identificadas
ao longo dos eventos
anteriores para instrugdo da
ultima reunido do ano da
Subcomissdao; elaboracao de
relatorio preliminar da
Subcomissao.

Dezembro
de 2019

Reunides
técnicas

Senadores, assessores,
consultores legislativos

Reunido mterna: discussdo e
estabelecimento de
estratégia para execucdo do
Plano de Trabalho no
proximo semestre, defini¢ao
de datas de audiéncias e
estabelecimento de temas-
chave para debate em 2020.

Dezembro
de 2019

Reunides
técnicas

Senadores, assessores,
consultores legislativos

Reunido interna:
dos trabalhos
cronogramas.

avaliacao
e ajuste de

Dezembro
de 2019

Reunido da
Subcomissdo

Senadores, assessores,
consultores legislativos

Apresentacdo dos principais
achados do trabalho:
discussdo do que ja foi feito,
encaminhamento de
propostas e aprimoramento
do plano de trabalho para
2020.

11
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Importante ressaltar que este plano representa um norte inicial, porém flexivel e passivel
de alteracdo conforme necessidade e a urgéncia das demandas vindas da sociedade e/ou dos

membros desta subcomissao.

Foi aprovado, na Comissdo de Assuntos Sociais, requerimento para prorrogacao das
atividades para o ano de 2020. Logo no micio da sessdao legislativa, sera apresentado novo

cronograma de atividades, que também serd submetido a apreciagdo dos pares envolvidos.

Sala da Comissdo,

Senadora Mara Gabrilli

Presidente da Subcomissao Temporaria sobre Doencas Raras
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