PROJETO DE LEI N® , DE 2016

(Da Sra. Mariana Carvalho)

Acrescenta 0 8§ 32 ao art. 19-Q da Lei
n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
prever critérios diferenciados para a
avaliacao e a incorporacao de
medicamentos  6Orfdos, destinados ao
tratamento das doencas raras.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei estabelece critérios diferenciados para a
avaliacao e a incorporacdo de medicamentos 6rfaos, destinados ao tratamento
das doencas raras.

Art. 22 O art. 19-Q da Lei n? 8.080, de 19 de setembro de
1990, passa a vigorar acrescido do seguinte §3<:
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8§ 32 No caso de avaliagdo para incorporacdo de
medicamentos destinados ao tratamento de doencas raras, deverdo ser
considerados 0s seguintes aspectos:

| — incidéncia de condicdo definida clinicamente e por
outros instrumentos diagnosticos complementares de até 65 pacientes por cem
mil habitantes como parametro para definir a moléstia como rara;

Il — avaliacdo acerca da gravidade da doenca no
organismo humano, de sua evolugdo, prognostico e expectativa de vida,
considerando seu potencial lesivo e de causar Obito, ou morbidade
incapacitante, e o impacto no bem-estar individual,



lll — possiveis terapias a serem utilizadas e incorporadas
ao SUS de acordo com a sua eficicia sobre a etiopatogenia da patologia, no
controle de sintomas e na melhoria na qualidade de vida do paciente;

IV — dispensa da avaliag&o custo-efetividade. (NR)”

Art. 32 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, inseriu critérios
importantes para disciplinar a assisténcia terapéutica e a incorporacao de
novas tecnologias no sistema Unico de Salde — SUS, primando pela
racionalidade da deciséo, pautada por principios da eficiéncia, economicidade,
efetividade, eficacia, seguranca, entre outros. Porém, no que tange a
incorporacdo de medicamentos, traz mesmos parametros de avaliacdo, pela
Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC, para
a analise sobre produtos direcionados as doencas de alta prevaléncia e
interesse epidemiolégico e aqueles que apresentam utilidade para doencas
raras.

Referido diploma legal da especial valor ao
desenvolvimento de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para cada
doenca. Mas sabemos que a definicdo desse tipo de documento para as
doencas raras € um desafio bem mais dificil, muito mais complicado em vista
dos poucos e insuficientes estudos sobre a condicdo em questdo, fato que
também dificulta a eleicdo de terapias adequadas.

Assim, quando se trata de doencas raras, 0s parametros
legais aplicados na avaliacdo para incorporacdo ao SUS de produtos
destinados ao tratamento de doencas comuns, ndo sédo aplicaveis, de modo
justo, para as ponderacdes que envolvem terapias para doencas raras. Para se
manter a justica nas escolhas sobre a incorporagdo ou ndo, devem ser eleitos
parametros diferenciados. Os medicamentos direcionados as doencas raras
geralmente ndo apresentam eficacia satisfatoria, tratam particularmente a
sintomatologia e ndo as causas da moléstia. Decidir incorporar ou ndo um



determinado farmaco para doenca rara vai muito além da avaliacdo sobre
custo-efetividade, pois obviamente sdo esperadas muitas restricbes quanto a
esse aspecto.

Isso porque os medicamentos Orfdos sado de custo bem
mais elevado do que as terapias destinadas as moléstias comuns, tendo em
vista 0s custos de seu desenvolvimento e a menor possibilidade de retorno
financeiro na sua comercializagédo, por causa do pequeno mercado potencial.
Assim, em muitas situacfes a terapia utilizada em uma doenca rara, além de
voltada principalmente para o controle do quadro clinico, consiste no uso de
produtos que foram desenvolvidos para outras doencas, mas se mostraram
teis, em condicdes varidveis e nem sempre tao efetivas, para o tratamento de
algumas condi¢cOes desenvolvidas por doencas raras.

Todavia, entendemos que a forma de avaliacdo que da
prioridade a analise custo-efetividade ndo se mostra justa e acarreta
iniquidades para os pacientes portadores de patologias raras, pois dificulta o
acesso a atencao integral e compromete, assim, a concretizacdo do direito a
saude de forma isonbmica e equitativa. Por isso, a alteracdo sugerida, de
conferir peso diferente na avaliacdo necessaria a incorporacdo de novas
tecnologias e medicamentos no SUS para o combate as doencas raras se
mostra essencial a protecdo do direito a saude dos pacientes com esse tipo de
patologia.

Ante todo o exposto, solicito o apoio de todos os
Parlamentares no sentido do acolhimento do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessdes, em de de 2016.

Deputada MARIANA CARVALHO
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