SENADO FEDERAL
Gabinete do Sen. Romario (Partido Liberal-RJ)

PARECER N° , DE 2021

De PLENARIO, em substituicdo as Comissdes, sobre
o Projeto de Lei n°® 4.364, de 2020, do Senador Paulo
Paim, que institui a Politica Nacional de
Enfrentamento a Doen¢a de Alzheimer e Qutras
Deméncias e da outras providéncias.

Relator: Senador ROMARIO

I - RELATORIO

Submete-se a apreciacdo do Plenario o Projeto de Lei n® 4.364, de
2020, do Senador Paulo Paim, que institui a Politica Nacional de
Enfrentamento a Doen¢a de Alzheimer e Qutras Deméncias e da outras
providéncias.

A iniciativa € composta por doze artigos.

O art. 1° estabelece o escopo do projeto, qual seja, instituir a
Politica Nacional de Enfrentamento a Doenga de Alzheimer e Outras
Deméncias, mediante articulacao das areas de saude, assisténcia social, direitos
humanos, inovacao e tecnologia.

O art. 2° conceitua a deméncia como uma

sindrome, usualmente de natureza cronica ou progressiva, na qual
existe a deterioracdo da fungdo cognitiva ou capacidade de processar o
pensamento além da que pode ser esperada do envelhecimento normal,
afetando a memoria, o raciocinio, a orientacdo, a compreensiao, o
calculo, a capacidade de aprendizagem, a linguagem e a capacidade de
julgamento do individuo, resultante de uma variedade de doencas e
lesdes que afetam o cérebro, tais como a doenga de Alzheimer ou
acidente vascular cerebral.
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O art. 3° apresenta o rol de diretrizes que deverdo nortear a referida
politica publica, entre as quais destacamos: apoio as equipes de Aten¢ao
Primaria a Satde; uso da Medicina baseada em evidéncias; integralidade;
articulagdo com programas ja existentes; prevencdo da deméncia; uso de
tecnologia em todos os niveis de ac¢do; e descentralizagdo.

Por sua vez, o art. 4° enumera os principios fundamentais para
enfrentamento das deméncias como, por exemplo, observacdo de aspectos
psicologicos, sociais e clinicos; disponibilizacdo de apoio as familias;
abordagem interdisciplinar; promog¢dao da capacitagdo de profissionais e
estimulo a pesquisa.

J& o art. 5° determina que o Ministério da Satide execute campanha
de “orientacdo e conscientizacdo” em estabelecimentos de saude com o
objetivo de dar informacgdes sobre as deméncias.

No que tange aos aspectos sanitarios, o art. 6° dispde que os orgaos
reguladores poderdo adotar procedimentos diferenciados para a autorizagdo da
produc¢do, importagdo, distribui¢do, comercializacdo e uso de medicamentos e
outros produtos para a saude que sejam considerados essenciais ou inovadores
para o tratamento da Doenca de Alzheimer e outras deméncias, desde que ndo
sejam usados ou “remanufaturados” e tenham sido autorizados por pelo menos
uma das autoridades sanitarias estrangeiras elencadas no inciso I do caput,
como, por exemplo, a Food and Drug Administration (FDA) e a European
Medicines Agency (EMA).

Nos dispositivos seguintes, determina-se que o Sistema Unico de
Satde (SUS) implementara sistemas de informacao e de registro de dados sobre
a ocorréncia da Doenga de Alzheimer e outras deméncias (art. 7°), bem como
apoiard a pesquisa ¢ o desenvolvimento de tratamentos para a Doenga de
Alzheimer e outras deméncias (art. 8°).

Ja o art. 9° dispde que a politica publica a ser criada devera ser
efetivada por meio de “um Plano de Ac¢do construido pelo Poder Publico”
juntamente com instituicdes de pesquisa, comunidade académica e sociedade
civil, nos termos do regulamento.

O art. 10 acrescenta um § 4° ao art. 37 da Lei n® 10.741, de 1° de
outubro de 2003 (Estatuto do Idoso), para determinar que o Poder Publico
devera apoiar a assisténcia integral na modalidade de internacdo em
estabelecimento de longa permanéncia para idosos carentes.
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Quanto ao financiamento da politica, o art. 11 determina que as
despesas da sua execucdo “correrdo por conta de dotagcdes consignadas na Lei
Orgamentaria Anual”.

Por fim, o art. 12, clausula de vigéncia, estabelece que, caso
aprovada, a lei entrarda em vigor na data de sua publicagdo.

Na justificacdo, o autor destaca que dados epidemioldgicos
apontam para um significativo aumento de incidéncia e de prevaléncia da
deméncia em praticamente todos os paises do mundo. Como resposta a esse
fendmeno, ele menciona a iniciativa denominada “Plano de A¢ao Global para
as Deméncias 2017-2025”, elaborado com a participagdo de instituigdes e
associacdes de todo o mundo e adotado pelos Estados-Membros da
Organizagao Mundial da Satde (OMS) na 70* Assembleia Mundial da Saude,
em maio de 2017.

Segundo o autor, apesar de ser membro da OMS, o Brasil ndo
possui uma politica publica bem estruturada de assisténcia aos pacientes com
deméncia. Com efeito, pacientes e familiares tém encontrado muitas
dificuldades, como, por exemplo, falta de acesso a assisténcia meédica
especializada — o que contribui para atrasos no diagnostico € no tratamento —;
incompreensao acerca da doenga; e caréncia de profissionais capacitados. Esses
fatores estariam comprometendo o prognostico desses pacientes, haja vista que
medidas preventivas e terapéuticas sdo mais eficazes quando instituidas
precocemente. Por esses motivos, o proponente apresenta o projeto em analise,
que pretende instituir a Politica Nacional de Enfrentamento a Doenga de
Alzheimer e Outras Deméncias.

Foram apresentadas duas emendas em Plenario. A Emenda n°® 1-
PLEN, de autoria da Senadora Rose de Freitas, corrige um erro de redacao do
projeto, no seu art. 7°, substituindo a expressao “Sistema Nacional de Saude”
por “Sistema Unico de Saude” (SUS). A Emenda n° 2-PLEN, do Senador
Rogério Carvalho, por sua vez, determina a observancia das disposi¢oes da Lei
Geral de Protecdo de Dados — LGPD (Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018),
na utiliza¢do dos dados dos pacientes.

II - ANALISE

O PL n® 4.364, de 2020, sera apreciado pelo Plenario, nos termos
do Ato da Comissao Diretora n° 8, de 2021, que regulamenta o funcionamento
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das sessdes e reunides remotas e semipresenciais no Senado Federal e a
utilizagdo do Sistema de Deliberagao Remota.

Inicialmente, em relagao aos aspectos formais da proposta, cumpre
registrar que nao constatamos nenhuma inconformidade do projeto quanto a
juridicidade, a regimentalidade e a técnica legislativa, aspectos nos quais nao
vislumbramos obices a sua aprovacao.

Em relacdo a constitucionalidade, observamos alguns pontos que
merecem ajustes, para que nao sejam considerados inconstitucionais em razao
de vicio de iniciativa — por afronta aos incisos Il e VI do art. 84 da Constituigao
Federal (CF) — e de implicarem aumento de gastos publicos sem a contrapartida
de indicar a estimativa do seu impacto or¢camentdrio e¢ financeiro, o que
contraria o art. do art. 113 do Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitorias.
Essas questoes serdo discutidas e ajustadas ao final deste Relatorio.

Quanto ao mérito, parabenizamos o autor pela iniciativa, pois vai
ao encontro das necessidades de uma grande parte da populacdo que tende a
crescer ainda mais nos proOXximos anos.

Sabemos que a deméncia ¢ uma sindrome que afeta a memoria, o
pensamento, o comportamento € a capacidade de realizar as atividades
cotidianas. Embora acometa principalmente idosos, ndo pode ser considerada
um fenomeno normal do envelhecimento, pois muitas pessoas t€ém a béngao de
envelhecer de forma saudavel e ter suas fungdes cerebrais preservadas.

Segundo a OMS, ha cerca de 50 milhdes de pessoas com deméncia
no mundo, onde sdo diagnosticados quase 10 milhdes de novos casos a cada
ano. A etiologia predominante ¢ a doenga de Alzheimer, que representa 60 a
70% da casuistica atual. No que tange as suas repercussoes, pode-se dizer que
se trata de uma das principais causas de deficiéncia e dependéncia entre os
idosos, gerando impacto fisico, psicologico, social e econdmico, ndo apenas
nos pacientes, mas também nos cuidadores, nos familiares e em toda a
sociedade.

Atualmente, um bilhdo de pessoas sdao afetadas por doengas
neuroldgicas, o que corresponde a cerca de 13% de toda a populagdo global.
Esse grupo de doengas ja € a principal causa de incapacidade e a segunda causa
de morte em todo o mundo, sendo responsavel por 6,9 milhdes de casos fatais
por ano, o que corresponde a cerca de 12% do total de 6bitos.
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Para além do impacto ja observado das doengas neuroldgicas,
devemos considerar que o envelhecimento da populacdo mundial se acelera a
um ritmo sem precedentes. Isso pode tornar ainda mais desafiador o cenario
para os sistemas de saude, inclusive os de paises desenvolvidos.

Em 2050, 17% da populagdo tera mais de 65 anos (hoje, a
proporcao ¢ de 8,5%). Os 1dosos somarao 1,6 bilhdo de pessoas, quase 1 bilhdao
a mais que o numero atual. O nimero de pessoas com mais de 80 anos triplicara
entre 2015 e 2050, atingindo 446,6 milhdes (em 2015, o nimero era de 126,4
milhdes).

No Brasil, por sua vez, em que pese a caréncia de levantamentos
epidemioldgicos, revisao sistematica de estudos realizados em determinados
municipios aponta que, no grupo de pessoas com idade acima de 65 anos, a
prevaléncia média de deméncia na amostra analisada foi de 11,15%, ¢ a doenga
de Alzheimer foi a etiologia mais frequente, o que esta de acordo com as
informagdes da OMS mencionadas anteriormente.

Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
nas proximas décadas, haverd um continuo e expressivo crescimento da
populacdo com idade acima de 65 anos. Com efeito, enquanto os idosos
perfaziam 7,15% da populacao em 2010, neste ano ja sdo 10,15% e, em vinte
anos, ha previsao de que componham 17,82% da populagdo brasileira.

E nesse contexto que devemos pensar a deméncia e, em particular
a doenca de Alzheimer, cujo principal fator de risco € o envelhecimento. Como
ja dito, no mundo, cerca de 50 milhdes de pessoas sao acometidas por deméncia
e ocorre um novo caso a cada trés segundos. Por ano, sdo esperados
aproximadamente 10 milhdes de novos casos. A estimativa ¢ que em 2030,
tenhamos 82 milhdes de pessoas com deméncia.

Esses numeros embasam a previsao de que, nos proximos anos,
serda mantida a tendéncia de aumento da incidéncia e da prevaléncia das
sindromes demenciais no Brasil. Também se pode vislumbrar o principal
impacto decorrente desse fendmeno, qual seja, um significativo aumento da
demanda por assisténcia especializada.

A esse respeito, ja € possivel perceber o importante impacto social
e econdmico da doenga de Alzheimer no contexto do Brasil: a qualidade de
vida dos cuidadores de pessoas com essa afeccao ¢ afetada independentemente
da gravidade do quadro em que se encontra o paciente. Frequentemente, esses
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cuidadores tendem a ser mais obesos e fumantes e a ter mais comorbidades.
Sao também mais propensos a desenvolver depressdo, ansiedade, insoOnia,
hipertensao, dor e diabetes.

H4 que pesar também os custos indiretos da doenca, muito
relacionados ao impacto na vida do proprio cuidador (aposentadoria precoce,
abandono de emprego etc). Esses custos podem representar de 69% a 169% da
renda familiar.

Grosso modo, isso pressupde a criagdo de politicas publicas que
assegurem facil acesso dos pacientes aos servigos especializados, fornecam
apoio social e psicologico as familias e incentivem a capacitacdo de
profissionais envolvidos no cuidado de pessoas idosas, principalmente para que
sejam capazes de identificar os primeiros sinais da doenca de Alzheimer.

Depreende-se que a deméncia ¢ um grave problema de satde
publica e o projeto em comento, reconhecendo a gravidade da situacgdo,
pretende implementar importantes medidas para assegurar o acolhimento de
pacientes e familiares no ambito do SUS.

Note-se que ja existe o Programa de Assisténcia aos Portadores da
Doenca de Alzheimer, previsto na Portaria de Consolidacdo do Ministério da
Satde n°® 5, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre as agoes
e os servicos de savide do Sistema Unico de Saiide. Todavia, o projeto em
comento apresenta uma abordagem mais ampla em relacao a populacao alvo —
pessoas com qualquer tipo de deméncia — e também aos principios, acoes ¢
servigos a serem desenvolvidos no ambito da politica que pretende criar.

Diante disso, reiteramos que somos favoraveis a iniciativa em
analise, que cria uma politica publica para estruturar a rede de assisténcia ao
paciente com deméncia e, desse modo, normatizar, coordenar, executar e
fiscalizar, em todas as esferas de gestdo do SUS, as acdes e 0s servigos
direcionados especificamente a essa parcela da populagao.

De fato, o projeto estd em sintonia com os objetivos do Plano de
Acdo Global para as Deméncias 2017-2025, que visa a melhorar a vida de
pessoas com deméncia, de familiares e de cuidadores e, a0 mesmo tempo,
diminuir o impacto social da doenga por meio de medidas como: priorizagao
do tema no ambito das politicas na area de saude; visibilizagdo social do
problema; acesso a diagnoéstico, tratamento e cuidados especializados; apoio
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aos cuidadores; criacdo de banco de dados epidemioldgicos; e estimulo a
pesquisa e a inovagao.

Registre-se, contudo, que sdo necessarias emendas para aprimorar
0 projeto em analise.

Inicialmente, alteramos dispositivos para os tornar mais
abrangentes quanto aos seus efeitos. No art. 1°, por exemplo, incluimos
qualquer setor da sociedade que seja essencial para as discussdes e a
implementac¢do da politica prevista no projeto. Ja no art. 5°, determinamos que
as ag¢des de conscientizagdo acerca das sindromes demenciais sejam realizadas
junto a todos os prestadores de servicos de satude publicos e privados, inclusive
aqueles vinculados a Estratégia de Satde da Familia.

No art. 3°, aprimoramos a reda¢do de alguns incisos e, no art. 4°,
ampliamos o escopo dos principios fundamentais para o “enfrentamento da
deméncia” de forma a incluir a atencao ao cuidador da pessoa com deméncia,
estimular medidas para o diagndstico tempestivo e promover a conscientizacao
acerca dos sinais e sintomas precoces dessas enfermidades.

Conforme mencionado anteriormente no que tange a
constitucionalidade, ha algumas inconformidades que merecem reparos.
Registre-se que projetos de lei que tém por objetivo a instituigdo de politica
publica devem ter natureza principioldégica (por oposicdo a norma
programatica) e se dedicar ao estabelecimento de conceitos, objetivos e
diretrizes.

Aparentemente, esse ¢ o caso da proposi¢do em comento, que
certamente cria para o Estado obrigagdes e lhe impde os custos delas
decorrentes, mas o faz de modo difuso, sem o estabelecimento de a¢des, metas
e prazos. Nesses casos, ndo ha que se falar em impactos financeiros, visto que
a matéria carece de imposicoes programaticas especificas e podera ser realizada
mediante realocacdo dos recursos ja existentes no sistema orcamentario.

Ainda assim, para ser considerado or¢amentariamente adequado,
o0 projeto em analise necessita de reparos formais, de modo a sanar dubiedades
em dispositivos que possam ser interpretados como de natureza programatica.

O inciso VI do art. 3° prevé, entre as diretrizes da politica, a
“delimitacao de meta e prazos, assim como sistema de divulgacao e avaliagao”.
A referéncia a metas, prazos e sistemas nao ¢ especifica o suficiente para
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configurar a criagdo de despesa, mas tampouco ¢ completa sob o aspecto
principiologico, sendo mais apropriado invocar a adogao de todo o conjunto de
boas praticas em planejamento, gestdo, avaliagdo e divulgacdo da politica
publica.

O art. 5° determina ao Ministério da Saude desenvolver campanha
de orientagdo e conscientizagdo. Além de invadir competéncia privativa do
Poder Executivo quanto a organizagdo da administragdo publica e as
atribuicoes dos Ministérios — o que vai de encontro aos incisos II ¢ VI do art.
84 da CF —, ndo ¢ apropriado definir que o instrumento de orientagdo e
conscientizacao a ser adotado seja especificamente uma campanha.

O objetivo do projeto fica mais bem atendido simplesmente
determinando-se que o poder publico realize a orientagdo e conscientizagao,
junto aos prestadores publicos e privados de atengdo a saude, acerca das
doencas que ocasionam perda de fungdes cognitivas associadas ao
comprometimento da funcionalidade da pessoa acometida.

Por sua vez, a paragrafo Unico do art. 6° determina que os 6rgaos
reguladores disponham de recursos especificos, na forma da Lei Orcamentaria
Anual, para o desenvolvimento de metodologias, quando € bastante determinar
que incluam, em seu planejamento anual (or¢amentario e extraor¢amentario)
iniciativas voltadas ao desenvolvimento de metodologias.

Na mesma linha, o art. 7° determina que os o6rgdos do SUS
implementem sistemas de informagao e de registro de dados sobre deméncias,
quando ¢ suficiente determinar, para os propdsitos da politica, a inclusdo das
ocorréncias das referidas doencas em sistemas de informacao e de registro de
dados, podendo-se inclusive aproveitar os existentes.

O art. 10 veicula questdo delicada quanto a adequacao
or¢amentaria, mas, mais uma vez, desnecessaria para cumprimento dos
propdsitos da politica nacional. Altera o Estatuto do Idoso para determinar que
o poder publico apoie, mediante dotacdes orcamentarias especificas
consignadas no Or¢amento da Seguridade Social, a prestacdo de assisténcia
integral na modalidade de entidade de longa permanéncia para idosos carentes.

Para o estabelecimento de tais diretrizes ¢ que se instituiu o
Sistema Unico de Assisténcia Social (SUAS), cuja lei define quais devem ser
os segmentos de beneficiarios a serem atendidos por programas de amparo.
Portanto, mostra-se mais adequado alterar o § 2° do art. 23 da Lei n° 8.742, de
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7 de dezembro de 1993, que dispoe sobre a organizagdo da Assisténcia Social
e da outras providéncias, para ali prever que, na organizagdo dos servigos da
assisténcia social, sejam criados programas de amparo, entre outros, aos idosos
carentes residentes em entidades de longa permanéncia, as quais serdo apoiadas
pelo poder publico para prestagdo de atencao integral a satde fisica, mental e
emocional dos idosos.

Recomenda-se suprimir o art. 11, segundo o qual as despesas
decorrentes da execucgdo da Lei correrdo por conta de dotagdes consignadas na
Lei Or¢camentaria Anual (LOA). Além de inadequado por ndo figurar como
uma das hipoteses de compensagdo previstas na Lei de Responsabilidade
Fiscal, o dispositivo ¢ completamente indcuo: a LOA sobrepde-se aos ditames
do projeto no tocante a questdes alocativas e ndo podera ser contornada se nao
prever recursos para a almejada politica publica. E na arena orgamentaria anual
e plurianual que as questdes alocativas se resolvem.

Ajustamos algumas inconformidades de redacdo como, por
exemplo, a alteragdo de alguns adverbios e correcdo de algumas expressoes. No
art. 2°, substituimos o termo ‘“‘acidente vascular cerebral” por “deméncia
vascular”; no art. 3°, trocamos a palavra “seguimento” por “observancia”; € no
art. 8°, substituimos o termo “Sistema Nacional de Saude” por “SUS”.

Por fim, quanto as emendas apresentadas em Plendario, acatamos
parcialmente a Emenda n° 1-PLEN, cuja modificag¢ao proposta foi inserida no
substitutivo que ora apresentamos, e rejeitamos a Emenda n° 2—PLEN, por ser
desnecessaria, uma vez que o paragrafo unico do art. 1° da LGPD j4 determina
que as disposigoes dessa lei s3o de interesse nacional e devem ser observadas
pela Unido, Estados, Distrito Federal ¢ Municipios.

III-VOTO

Em vista do exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei
n°® 4.364, de 2020, na forma do seguinte substitutivo, com a aprovacao parcial
da Emenda n° 1-PLEN e a rejeicio da Emenda n° 2-PLEN:

EMENDA N° —-PLEN (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N° 4.364, DE 2020

SF/21899.04916-93

Senado Federal — Anexo II bloco A subsolo — Ala Senador Nilo Coelho — Gabinete 11 — CEP 70165-900 — Brasilia / DF
Telefone: (61) 3303-6517 — romario@senador.leg.br



10

Institui a Politica Nacional de Enfrentamento a
Doenga de Alzheimer e Outras Deméncias e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional de Enfrentamento a
Doenga de Alzheimer e Outras Deméncias, para o enfrentamento da doenca de
Alzheimer e de outras deméncias, com implementagdo € monitoramento
participativos.

Paragrafo unico. A Politica Nacional de Enfrentamento a Doenca
de Alzheimer e Outras Deméncias se dara por meio da articulagdo
multissetorial, especialmente de areas como saude, previdéncia e assisténcia
social, direitos humanos, inovacao, tecnologia e outras que se tornem essenciais
nas discussdes e implementagdo da politica.

Art. 2° Para os fins do disposto nesta Lei, considera-se deméncia
a sindrome, usualmente de natureza crénica ou progressiva, na qual existe a
deterioracao da funcdo cognitiva ou da capacidade de processar o pensamento
além da que pode ser esperada no envelhecimento normal, afetando a memoria,
o raciocinio, a orientagdo, a compreensdo, o calculo, a capacidade de
aprendizagem, a linguagem e a capacidade de julgamento do individuo,
resultante de uma variedade de doengas e lesdes que afetam o cérebro, tais
como a doenca de Alzheimer ou deméncia vascular.

Art. 3° Sdo diretrizes da Politica Nacional de Enfrentamento a
Doenga de Alzheimer e Outras Deméncias:

I — construgdo ¢ acompanhamento de maneira participativa e
plural;

IT — adocao de boas praticas em planejamento, gestdo, avaliagdo e
divulgac¢do da politica publica;

IIT — visdo permanente de integralidade e interdisciplinaridade;

IV — apoio a Atengdo Primaria a Satde e capacitacao de todos os
profissionais € servigos que a integram;
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V - wuso de medicina baseada em evidéncias para o
estabelecimento de protocolos de tratamento, farmacoldgico ou nao;

VI — articulagdo com servigos e programas ja existentes, criando
uma linha de cuidado em deméncias;

VII — observancia de orientacdes de entidades internacionais, €
especificamente do Plano de A¢do Global de Satide Publica da Organizacao
Mundial da Satide em Resposta a Deméncia;

VIII — estimulo de habitos de vida relacionados a promocado de
saude e prevencao de comorbidades;

IX — garantia do uso de tecnologia em todos os niveis de agao,
incluindo o diagnoéstico, tratamento e acompanhamento do paciente;

X — descentralizacao.

Art. 4° O enfrentamento das deméncias observard os seguintes
principios fundamentais, respeitada a vontade dos individuos ou de seus
representantes legais:

I — integrar os aspectos psicologicos € sociais ao aspecto clinico,
no cuidado do paciente;

IT — oferecer um sistema de apoio para ajudar a familia a lidar com
a doenga do paciente em seu proprio ambiente;

IIT — oferecer um sistema de suporte para ajudar os pacientes a
viverem o mais ativamente possivel,

IV — usar abordagem interdisciplinar para acessar necessidades
clinicas e psicossociais dos pacientes, de seus familiares e, em especial, do
cuidador;

V — incentivar a formacdo e a capacitacdo de profissionais
especializados no atendimento a pessoa com Doenga de Alzheimer e outras
deméncias;
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VI — estimular a pesquisa cientifica, com prioridade para estudos
clinicos e terapias relativas ao tratamento da doenca de Alzheimer e de outras
deméncias;

VII — oferecer ferramentas e capacitagdo para o diagnostico
oportuno da doenga de Alzheimer e de outras deméncias;

VIII — promover a conscientizagdo acerca da detec¢ao precoce de
sinais e sintomas sugestivos da doen¢a de Alzheimer e de outras deméncias,
bem como prover a populacdo informagdes acerca dessas enfermidades nas
mais variadas modalidades de difusdo de conhecimento.

Art. 5° Cabera ao Poder Publico realizar a orientagdo e a
conscientizacdo dos prestadores de servigos de saude publicos e privados
acerca das doencas que ocasionam perda de fungdes cognitivas associadas ao
comprometimento da funcionalidade da pessoa acometida, bem como acerca
da identificagdo de seus sinais e sintomas em fases iniciais.

§ 1° As agdes previstas no caput deverao ser executadas inclusive
no ambito da Estratégia Saude da Familia e de outras politicas publicas
estruturantes.

§ 2° A organizacao de servigos, fluxos e rotinas e a formagao dos
profissionais de saude serdo estabelecidas pelos gestores do Sistema Unico de
Saude.

Art. 6° Para os fins do disposto nesta Lei, os 6rgaos reguladores
poderdo adotar procedimentos especiais ¢ diferenciados para autorizar a
producdo, a comercializagdo e o uso de medicamentos e a importacdo e
distribui¢do de materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de
saude sujeitos a vigilancia sanitaria, considerados essenciais ou inovadores para
o tratamento da doenga de Alzheimer e outras deméncias, desde que esses
produtos:

I — tenham sido registrados por pelo menos uma das seguintes
autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo comercial em
seus respectivos paises:

a) Food and Drug Administration (FDA);

b) European Medicines Agency (EMA);
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c) Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);
d) National Medical Products Administration (NMPA);

e) membros do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF) ou do International Council For Harmonisation Of Technical
Requirements For Pharmaceuticals For Human Use (ICH); e

I — nd3o sejam materiais, equipamentos € insumos usados ou
remanufaturados.

Paragrafo unico. Os O6rgaos reguladores incluirdo, em seu
planejamento anual, iniciativas voltadas ao desenvolvimento de metodologias
para a analise de medicamentos e de materiais relacionados ao tratamento de
doenca de Alzheimer e outras deméncias, observadas as melhores praticas
internacionais e o disposto no inciso II do art. 3° desta Lei.

Art. 7° Os orgios gestores do Sistema Unico de Saude (SUS)
incluirdo, em sistemas de informacgao e registro, nos termos do regulamento,
notificagdes relativas a ocorréncia da doenca de Alzheimer e outras deméncias,
observada a protecdo de dados pessoais e o respeito a privacidade e intimidade,
com vistas a facilitar a disseminac¢do de informacao clinica e apoiar a pesquisa
médica, inclusive mediante a colaboracdo com institui¢des internacionais.

Art. 8° O SUS apoiara a pesquisa € o desenvolvimento de
tratamentos e de medicamentos para a doenga de Alzheimer e outras deméncias
em colaboracdo com organismos internacionais € institui¢des de pesquisa,
inclusive por meio do compartilhamento de dados e informagdes, do
financiamento a pesquisa e do apoio a fundos internacionais de pesquisa ¢
inovacgao voltados ao diagnostico e ao tratamento dessas enfermidades.

Art. 9° A Politica Nacional de Enfrentamento a Doenca de
Alzheimer e Outras Deméncias serd efetivada mediante um plano de agao
construido pelo Poder Publico com a participacao de instituicdes de pesquisa,
da comunidade académica e cientifica e da sociedade civil, nos termos do
regulamento.

Art. 10. O § 2° do art. 23 da Lei n° 8.742, de 7 de dezembro de
1993, passa a vigorar acrescido do seguinte inciso III:

“ATt 230 e
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II — as pessoas que vivem em situagado de rua;

Il — aos idosos carentes residentes em entidades de longa
permanéncia, onde o Poder Publico apoiara o atendimento integral a
saude, na forma do regulamento.” (NR)

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo oficial.

Sala das Sessoes,

Relator

Senador Romario
Partido Liberal /RJ
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