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EMENDA N° -CM
(2 MPV n° 653, 8 de agosto de 2014)

Acrescente-se a Medida Provisoria n® 653, de 8 de agosto de
2014, os seguintes artigos, renumerando-se o atual art. 2° como art. 8°:

“Art. 2° Fica instituida a Politica Nacional para Doengas Raras
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), para assegurar a atencao
integral a saude da pessoa com doenca rara.

Paragrafo unico. Considera-se doenca rara, para os efeitos
desta Lei, aquela cuja prevaléncia ndo exceda a sessenta € cinco casos por
cem mil habitantes no territorio nacional.

Art. 3° A Politica Nacional para Doencas Raras sera
implementada de forma descentralizada, integrada e articulada entre os
entes da Federagao, e abrangera, entre outras, as seguintes acdes:

I — elaboragao de plano de acao anual;

IT — previsdo de recursos orcamentarios, em cada esfera de
governo;

IIT — criacdo de centros de referéncia para a atencao a saude de
pessoas com doengas raras;

IV — criag¢ao de cadastro nacional de doencas raras;

V — adogdo de politica farmacéutica que garanta o acesso dos
pacientes com doenca rara a medicamentos com efetividade clinica;

VI — edicdo e atualizacdo periddica de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas de doengas raras, conforme estabelecido no art. 19-O
da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990;

SF/14639.18437-30



VII — incorporacdo de medicamentos, com efetividade clinica
comprovada, destinados ao tratamento de doengas raras, no ambito do
Sistema Unico de Saude;

VIII — adocdo de critérios e instrumentos regulatorios
especificos para facilitar o registro e a entrada de medicamentos destinados
ao tratamento de doencas raras no mercado nacional e no Sistema Unico de
Saude, assegurando-se o atendimento aos parametros de eficicia e
seguranga;

IX — producdo e divulgagdo de indicadores epidemiologicos
sobre doencas raras, de forma a subsidiar o planejamento, o monitoramento
¢ a avaliagdo da Politica;

X — estimulo a pesquisa cientifica e ao desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico voltados para a prevencdo e o tratamento de
doengas raras, com énfase na produgdo de novos medicamentos e
imunobiologicos;

XI — capacitagdao de profissionais de satde e de gestores para
atuacdo no ambito da Politica, bem como de cuidadores, familiares e
responsaveis;

XII — incentivo a participacdo social, com a realizacdo de
conferéncias perioddicas, na forma do regulamento, para formular propostas
e avaliar agdes voltadas para a consolidacdo e o aperfeigoamento da
Politica Nacional para Doencas Raras.

Art. 4° O art. 3° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XXVI:

XXVI - Medicamento  6rfao:  medicamento  ou
imunobioldgico destinado especificamente ao tratamento de doenca
rara, que, para efeitos desta Lei, ¢ aquela cuja prevaléncia nao
exceda a sessenta e cinco casos por cem mil habitantes.” (NR)
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Art. 5° O art. 10 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°, renumerando-se o atual
pardgrafo inico como § 1°:

CATE 10, oo

§ 2° A importagdo de medicamentos o0rfaos por pessoa fisica,
para uso exclusivamente individual, com base em prescri¢ao
médica, independe de licenga ou de registro da autoridade sanitaria,
desde que ndo se destine a comercializacdo.” (NR)

Art. 6° O art. 16 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 3°:

§ 3° O registro de medicamento 6rfao serd feito segundo
normas e critérios apropriados as suas especificidades, conforme
regulamento estabelecido pela autoridade sanitaria.” (NR)

Art. 7° O art. 19-O da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, incluido pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 2°, renumerando-se o atual pardgrafo inico como §
1°:

CATE 19-0. oo

§ 2° Em caso de medicamento destinado ao tratamento de
doenca rara, assim considerada aquela cuja prevaléncia ndo exceda
a sessenta e cinco casos por cem mil habitantes, na avaliagdo de

que trata o § 1° deste artigo, o critério de efetividade clinica tera
precedéncia sobre o de custo-efetividade.” (NR)”

JUSTIFICACAO
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A Organiza¢do Mundial da Saude define doenga rara como a
enfermidade cuja prevaléncia ¢ de até 65 casos por 100.000 habitantes.
Apesar de individualmente atingirem pequeno numero de pessoas, estima-
se que existam entre 6.000 e 8.000 doengas desse tipo, o que torna o
contingente de pessoas acometidas significativo. No Brasil, tais doengas
afetam a vida de mais de treze milhdes de pessoas.

As doengas raras, em geral, tém repercussoes clinicas
importantes, que comprometem a qualidade de vida de seus portadores,
dada a sua evolugdo progressiva e degenerativa que, frequentemente, leva a
algum tipo de deficiéncia. O diagndstico e a terapéutica sdo dificeis e
complexos, além de requererem a inversao de grandes volumes de recursos
financeiros para uma resposta efetiva.

Por essas razdes, avolumam-se os problemas enfrentados pelas
pessoas com doenga rara, especialmente no que se refere ao diagndstico e
ao tratamento, tais como: insuficiéncia de conhecimento sobre essas
doengas; falta de protocolos clinicos; caréncia de profissionais e equipes de
saude capacitados; reduzido investimento em pesquisa; dificuldade de
acesso a medicamentos etc.

Assim, dada a relevancia social da matéria, que podera
contribuir para a resolugdo dos graves obstaculos enfrentados pelos
portadores de doengas raras para a obten¢do do cuidado integral a saude,
solicitamos o apoio dos nobres Pares para sua aprovagao.

Sala da Comissao,

Senador VITAL DO REGO
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