SENADO FEDERAL
GABINETE DA SENADORA LEILA BARROS

PROJETO DE LEIN° ,DE 2019

Altera a Lei n° 6.259, de 10 de outubro de
1975, que “Dispoe sobre a organizagdo das
acgoes de Vigilancia Epidemiologica, sobre o
Programa  Nacional de Imunizagoes,
estabelece normas relativas a notificagdo
compulsoria de doengas, e da outras
providéncias”, para tornar obrigatoria a
notificacdo de doencas raras.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n° 6.259, de 10 de outubro de
1975, que “Dispde sobre a organizagdo das agdes de Vigilancia
Epidemiologica, sobre o Programa Nacional de Imunizagdes, estabelece
normas relativas a notificacdo compulséria de doencas, e da outras
providéncias™, para tornar obrigatoria a notificagdo de doengas raras.

Art. 2°.0 Art. 7° da Lei n° 6.259, de 10 de outubro de 1975,
que “Dispde sobre a organizagao das agoes de Vigilancia Epidemioldgica,
sobre o Programa Nacional de Imunizagdes, estabelece normas relativas a
notificagdo compulsdéria de doengas, e da outras providéncias™, passa a
vigorar com a inser¢do do seguinte inciso Il e § 3°:

CATE A1 s

II- diagnodsticos, agravos e eventos em saude relacionados as
doengas raras, nos termos do regulamento.

§ 3°. Para os efeitos desta Lei, entende-se por doenca rara aquela
que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 ndividuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos. ”
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Art. 3° Os estabelecimentos de saude deverdo informar e
treinar os profissionais que atendem pacientes em seu recinto quanto aos
procedimentos de notificagao estabelecidos nesta Lei.

Art. 4°. Esta lei entra em vigor 01 (um) ano apds suapublicacao.

JUSTIFICACAO

As doencas raras ainda constituem um tema eivado de
divergéncias e interpretacoes equivocadas. O Governo, amparando-se na
necessidade de solucionar os gargalos advindos da ateng¢ao basica, ndo raro
coloca o tema das como entrave a execugao das politicas de satide e como
um problema de segunda ordem.

Ocorre que o avango das tecnologias tem permitido o aumento
dos diagndsticos e, com i1sso, a exposicao, cada vez maior, das dificuldades
enfrentadas pelos pacientes de doencas raras. Seja por falta de medicacao,
acessibilidade, demora no diagnostico ou auséncia de tecnologia, fato ¢ que
todo paciente de doencarara enfrenta dificuldades na navegagao do sistema
de satde.

Importante destacar que muitas doengas raras apresentam um
indice de mortalidade superior ao cancer - doenga esta que, justamente pelo
seu carater fatal, enseja diversas politicas de cuidado e manejo. Portanto, ¢
imprescindivel termos um olhar diferenciado para as doencas raras. Caso
contrario, permitiremos que os pacientes tenham sua dignidade tolhida, pela
falta de cuidado, e até venham a falecer.

Através do monitoramento das analises da CONITEC
(Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS), € possivel
observar que o niimero de pedidos de avaliacdo de tecnologias para doengas
raras vem crescendo exponencialmente.

Analisando-se os pareceres da CONITEC, um dos argumentos

mais utilizados para justificar a ndo-incorporagao de um medicamento versa
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sobre o custo-efetividade. Ocorre que tal argumento resta inbcuo € vem
sendo utilizado de maneira inadequada, diante da auséncia de dados acurados
sobre as doencas raras. Apenas temos analise de quanto custa tratar um
paciente, mas ndo sabemos quanto custa ndo tratd-lo. Dessa forma, como
avaliar se uma tecnologia ¢ custo-efetiva ou nao?

Eis a importancia deste projeto de lei. E necessario monitorar o
paciente de doenga rara, levantar dados a seu respeito, para, ai, sim,
podermos mensurar os custos advindos da doenga, os quais devem englobar
nao apenas medicamentos, mas custos de afastamento das atividades
laborais, custos hospitalares etc.

Por isso, urge miciarmos um levantamento de dados desses
casos. Eo primeiro passo éter dados epidemiologicos das doengas. Somente
assim, em um futuro préximo, poderemos fazer uma andlise mais profunda
do impacto or¢amentario, ¢ delinear politicas publicas condizentes com as
necessidades da populagao atingida

Isto posto, pedimos o apoio dos nossos pares para aprovar a
proposta nos termos apresentados neste Projeto de Lei.

Sala das Sessoes,

Senadora LEILA BARROS
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