PROJETO DE LEI N° , DE 2019
(Do Sr. CABO JUNIO AMARAL)

Autoriza o uso do produto Curefini por
pacientes diagnosticados com epidermolise
bolhosa.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei autoriza o uso do produto Curefini por pacientes

diagnosticados com epidermolise bolhosa.

Art. 2° Ficam permitidos, independentemente de registro
sanitario, a producdo, manufatura, importacdo, distribuicdo, prescricdo,
dispensacédo, posse ou uso do Curefini, direcionados aos usos de que trata

esta Lei, em carater excepcional.

Paradgrafo dnico. A producdo, manufatura, importacao,
distribuicdo, prescricéo e dispensacéo do Curefini somente sdo permitidas para
empresas regularmente licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitaria

competente.

Art. 4° O Sistema Unico de Saude fornecera o Curefini aos
doentes com epidermdlise bolhosa, durante todo o tempo prescrito de

tratamento.

Paragrafo primeiro. Poderdo fazer uso do Curefini, por livre
escolha, pacientes diagnosticados com epidermolise bolhosa, observados os

seguintes requisitos:
| - laudo médico que comprove o diagnostico;

Il - prescricdo médica do produto, afirmando a necessidade do

produto;

lIl - assinatura de termo de consentimento e responsabilidade

pelo paciente ou seu representante legal.



Paragrafo segundo. A opc¢éo pelo uso do Curefini ndo exclui o

acesso a outras modalidades terapéuticas disponiveis.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A Epidermdlise bolhosa é uma doenca genética considerada

rara. Explica o Ministério da Satde (BRASIL, s/d)*:

A epidermolise bolhosa € uma doenca genética e hereditéria,
que provoca a formacdo de bolhas na pele por conta de
minimos atritos ou traumas. A doenga se manifesta ja no
nascimento. A prevaléncia relatada varia de 1/215,000 nos
EUA para 1/35,000 na Escécia.

Apesar de estar englobada no conceito de doencas raras e,
portanto, incluido na Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com
Doencas Raras? ndo ha Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) para

essa doenca.

Apesar de ndo ser uma doenga letal, ela causa intenso
sofrimento ao paciente, uma vez que provoca a formacdo de bolhas
semelhantes a de queimaduras, muito dolorosas, em qualquer parte do corpo,

aos menores traumas.
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Além de rara, é incuravel. O tratamento visa aliviar a dor,

prevenir infec¢des das feridas e aumentas da qualidade de vida dos doentes.

Como o tratamento é muito caro, inacessivel a maior parte das
familias, e um dos produtos que pode ajudar a aliviar o sofrimento destes

pacientes — Curefini — ndo esta disponivel no Brasil; e frente a falta de
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regulamentacdo do Ministério da Saulde, é urgente garantir-lhes alguma forma
de tratamento.

Por isso, peco o apoio dos meus nobres Pares para a provacao

deste relevante Projeto de Lei.

Sala das Sessbes, em de de 2019.

Deputado CABO JUNIO AMARAL



