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Devemos

discutir o

direito ao
tratamento de

pacientes com

doencas raras
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Um paciente portador
de uma doenca rara
tem menos direitos que
um paciente de outra
enfermidade?

DIREITO A SAUDE

A Constituicao brasileira ao cuidar da ordem social, assegurou a
TODOS OS INDIVIDUOS, O DIREITO A SAUDE, fixando o dever
juridico do Estado de presta-la. Assim disp0e o artigo 196 da CF:

"Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido

mediante politicas sociais e economicas que visem a reducdo do risco

de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as

acoes e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacao.”



O A Saude de um paciente com doenca

RARA ou ndo RARA, € uma garantia

constitucional, vinculada ao principio da

dignidade da pessoa humana.

O A Saude é dever do Estado e direito do
Cidadao, tratando-se de um direito
fundamental, como se vé do artigo
segundo da Lei 8080/90:

"Art. 20 A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o

Estado prover as condicoes indispensaveis ao seu pleno exercicio.”
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COMPETE AO PODER PUBLICO
FORMULAR
IMPLEMENTAR h
POLITICAS SOCIAIS E ECONOMICAS
idoneas que
visem a garantir, aos cidadaos,

, 0 acesso universal e
igualitario a assisténcia farmacéutica e
meédico-hospitalar. - O direito a saude -
além de qualificarse
como direito fundamental que assiste a
todas as pessoas - representa
consequéncia
constitucional indissociavel do direito a
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MINISTERIO DA SAUDE

CONITEC






Politica Nacional de Doencas Raras

(Portaria 199 de 30/01/14)

« Algumas das principais responsabilidades definidas:

(a) responsabilidade comum das 3 esferas de gestdao - Ministério da
Saude, SES e Municipios - estimular o controle social para a elaboracao
de estratégias e controle na elaboracao da Politica

(b) compete ao Ministério da Saude: estabelecer, através de PCDTs,
recomendacOes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando
em consideracao a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras



CONITEC - INCORPORACOES?

MPS 1

U Parecer de recomendacao favoravel

d Aguardando publicacao do PCDT para fornecimento pelo SUS
retirando o paciente do judiciario
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CONITEC

VIDEOCONFERENCIAS
o CE@eNITEC
et

Analis

AVALIACAO DE

TECNOLOGIAS EM SAUDE & |
ara a .
: mucopol & DOENGAS RARAS - 1 !

apresentacao Luciene Schiuckebier (INC-RJ)

14 2 il 26 de junho das 16h as 17h

acesse o portal //http:conitec.gov.br e participe!
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Centros de Referencia de Doencas Raras:

EM 2016, FORAM HABILITADOS

7 ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
COMO SERVICOS DE REFERENCIA

EM DOENCAS RARAS PELO
MINISTERIO DA SAUDE

MUNICIPIO NOME DO ESTABELECIMENTO

CURITIBA Hospital Pequeno Principe de Curitiba

A .
L,’. Associacao de Pais ¢ Amigos dos Excepcionais »
# ANAPOL'S - APAE de An;;pr_»l:',

|

Associacoo de Assistéencio a Cnanco Dehaente

RECIFE = AACE)‘.:)E |

instituto Nacional Sauode da Mulher, da Crianca §

RIO DE JANEIRO e do Adolescente Fernandes Figueira

» - ~
- IFF Fiocruz

PORTO ALEGRE ‘ Hospital de Clinicas de Porto Alegre /RS
»

BRASILIA n Hospital de Apcioc de Brasilio

Ambulatdric de Especiolidode da FUABC/

. ; : oS o e
SANTO ANDRE Faculdade de Meadicing ABC /Santo André




Ateé o final de 2017, considerando a
escassez de recurso anunciada pelo
Ministeério da Saude, quantas novas

habilitagdes podemos esperar do Governo

Federal ?
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Consulta Publica ANVISA

Consulta Publica n°® 355 de 19/06/2017 ™ PDF

@ Acesse a DUblICBGaD na mtegra

Publicado no DOU em 20/06/2017
Prazo de Contribuicao: 27/06/2017 a 26/07/2017 Status: Encerrado

Assunto: Proposta de regulamentacao de procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacao de
boas praticas de fabricacao e registro de novos medicamentos para tratamento, diagnostico ou prevencgao de
doencas raras

Aageancia Maciomal de Wigilamcia Sanitaria
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Conswulta Pablica n® 355, de 19 de junho de 20017
DO de 200062017

A Diretoria Colegiada da &Sagencia Maciomnal de Wigillamnmcia Sanitaria,. no uso das
atribuices que The confere o art. 15, 11l e I'V aliado ao art. 72 111, e 'V, da Lei T 9. 732 de 26 de
Janeiro de 1999, o art. 53, 1. &5 1% e 237 do Regimento Intermo aprovado nos termos oo Saesxo |
da ResolucGo da Diretoria Colegiada — RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter
& consulfia pubblica, para comentarios e sSsugesttoes do puablico em geral, proposta de ato
mormmativo em Aanexo . conformee deliberado em reuniao realizmzada e 6 de junmnho de 20717, e e,
Diretor-FPresidente Substituto., determino a sua publicacao.

Art. 17 Fica estabelecido o prazo de 3I0 (trimta) dias para enwvio de comentarios =
sugestHhes ao texto da proposta de regulamentaciao de procedimento especial para anudsdncia de
ensaios clinicos, certificacio de boas praticas de fabricacio & registro de mnowvos medicamentos
para tratamento, diagndstico ou prevencio de doencas raras,. conforme Aamnesco

FParagrafo danico . O prazo de gue frata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apodos a data de
publicac@o desta Consulta Pablica mno Diario Oficial da Unid&o.

Art. 27 A8 proposta de ato normative estara disponivel na integra no portal da Aanwvisa nma
intermeaet & as sugestoes dewverao ser enviadas eletronicamente por meico do preenchimento de
forrmulario espaecifico, disponiwvel o endereco:
http Sfformsus datasus gow brifsiteformularic. php?id__aplicacao=3237&

S1° As conribuicbes recebidas sao consideradas pablicas = estarao disponiveis a
gqualgquer interessado por meio de ferramentas contidas o formuoalario elstranico,. Mo menu
“resultado”™. inclusive durante o processo de consulta.

S29 Ao termino do preenchimento do formualario seletrgnico sera disponibillizado ao
interessado nameaero de protocolo do registro de sua pa rtl::lpa-l;:ac Senclﬂ dlsp ensado o enwvio
A
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CONEP: Minuta de Resolucao sobre doencas ultrararas

o
versdo 3.0

Consulta a Sodiedade para a Minuta de Resolucéo sobre Doencas Ultrarraras Formulario | Altera Ficha | Imprimir Formularic

FORMULARIO PARA ENVIO DE CONTRIBUICOES PARA CONSULTA A SOCIEDADE
PARA PROPOSTA DE RESOLUGAO SOBRE DOENGAS ULTRARRARAS NO PAIS

A partir da identificacdo da necessidade de definir diretrizes e acoes no ambito das pesquisas envolvendo pessoas com doencas ultrarraras no pais,
as particularidades da populagdo atingida por doengas ultrarraras, que possuem uma baixa incidéncia na populagdo geral, A Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa — CONEP do CNS abre Consulta a Sociedade sobre a proposta de Resolugdo acerca do referido tema.

Acesse aqui a minuta
- Esta consulta encerra em 15/08/2017 -

Atencio: "Caso seja apresentada uma mensagem de erro, siga o procedimento informado identificando o erro & o link do formulrio para que o administrador possa atendé-lo."

* Preenchimento Obrigatdrio
Atencéo: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.

Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

Dados Pessoais

Nome: #

F-mail nara rontatn: *



CONEP: Minuta de Resolucao

RESOLUGAO N° XXX, DE XXX DE JULHO DE 2017.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua XXOOOCOOOK
Reunido Ordinaria, realizada nos dias XX e XX7 de XXX de 2017, no uso de
suas competéncias regimentais e atribuictes conferidas pela Lei n®. 8.080, de
19 de setembro de 1990, pela Lei n®. §.142, de 28 de dezembro de 1990, e
pelo Decreto n®. 5.839, de 11 de julho de 2006, cumpnindo as disposictes da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, da legislacdo brasileira
correlata; e

Considerando a Portaria N°® 199 do Ministério da Saude, de 30 de janeiro
de 2014 que institui a Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com
Doencas Raras, aprova as Diretrizes para Atencéo Integral as Pessoas com
Doencas Raras no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e institui
incentivos financeiros de custeio;

Considerando a necessidade de definir diretrizes e acbes no ambito das
pesquisas envolvendo pessoas com doencas ultrarraras no pais

Considerando as particularidades da populacéo atingida por doencas
ultrarraras, que possuem uma baixa incidéncia na populac&o geral, torma-se
necessario normatizar e garantir o fornecimento de tratamento pds-estudo aos
participantes de pesquisa por tempo determinado,

Considerando que o medicamento experimental pode curar, retardar a
progresséo da doenca e atenuar os efeitos da doenca ultrarrara, sobretudo em
criancas;




Ministro da Saude




Doencas Raras - Sistema Publico

MINISTRO DA SAUDE - 29/05/2017
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" O SUS adotara formulario especifico para

medicamentos fora da RENAME e que o
medico que prescrever alguma tecnologia

deste tipo, devera justificar porque nao utiliza
as que estao disponiveis no SUS”,



INFELIZMENTE por falta de

alternativa terapeutica, até que
os pacientes tenham os protocolos
publicados e os produtos disponiveis
no SUS, terdo que recorrer ao
judiciario.

* Ojudiciario nao € uma escolha do médico e nem do paciente
= ¢ a busca pela vida e a dignidade humana




DOENCAS RARAS : para um resultado de Sucesso !
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Industria Médicos

dirataras
doencas raras
de forma
excepcional

Ter agilidade para
solucionar
problemas e

Inovarem
t0d oS 0S
momentos

entraves

Ter uma
regulamentacao
especifica e
apropriada para as
DR

Discutir
estrategias e
solucoes
sustentaveis

Legislativo m
\ Pesquisa' /
SES, ANVISA,

CONEP, e’

Ter um objetivo comum:




http://www.casahunter.org.br/

(11) 2776-3647

o casahunter@casahunter.org.br .



