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| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe trata da distribuicdo de
medicamentos destinados ao tratamento da mucopolissacaridose, inclusive do
quadro sintomatolégico, por meio do Sistema Unico de Salde — SUS.

Como justificativa, argumenta o autor que os portadores
dessa moléstia apresentam comprometimento 0sseo progressivo; infiltracao
dos tecidos das vias aéreas superiores; hipertrofia das gengivas e prejuizo do
esmalte dos dentes; complicacbes na motricidade oral, da mastigacao,
degluticio e da fala, motoras e respiratorias; alteracbes cardiologicas;
opacidade de coOrneas em alguns tipos, retinite pigmentar, disfuncdes
retinianas, miopia e glaucoma; hidrocefalia, entre outros. Essa variedade de
sintomas exige uma seérie de cuidados das diversas areas da medicina e das
ciéncias da saude, a atuacdo de uma equipe multidisciplinar.

Acrescenta 0 autor que o uso de medicamentos € uma
providéncia corriqueira e segue 0 quadro sintomatico apresentado, o que
colabora para que o tratamento dessa doenca seja muito dispendioso, que s6
pode ser custeado pelo sistema publico de saude. O objetivo do projeto seria



expressar o direito dos portadores de mucopolissacaridoses a terem acesso ao
tratamento terapéutico integral.

Apensado ao projeto em comento encontra-se o PL
2.869/2011, que institui o Programa Nacional de Atengdo aos Portadores da
Mucopolissacaridose, sob responsabilidade do SUS e com previsdo de
atendimento integral, com distribuicdo gratuita de medicamentos para combate
direto a doenca e para os sintomas. Descreve ainda as responsabilidades do
sistema publico de salude no ambito do programa. As justificativas
apresentadas sdo bastante similares as contidas no projeto principal, que foram
sumariadas acima.

A proposicao sera apreciada, de forma conclusiva, pelas
Comissdes de Seguridade Social e Familia — CSSF; de Financas e Tributacao
— CFT,; e de Constituicao e Justica e de Cidadania — CCJC.

No ambito desta Comissdo de Seguridade Social e
Familia, ndo foram apresentadas emendas ao projeto no decurso do prazo
regimental.

E o Relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

Esta Comissdo de Seguridade Social e Familia deve se
posicionar acerca do mérito dos Projetos de Lei n° 2.747/2011 e n°® 2.869/2011,
para o direito individual e coletivo a salude e para o sistema publico de saude.
Nesse contexto, compreendemos as nobres intengbes dos autores, em
especial quando observamos as dificuldades enfrentadas pelos portadores da
mucopolissacaridose, os quais sofrem muito com o0s sintomas dessa doenca
incuravel e precisam de atencdo especial para controlar os sintomas e
melhorar sua qualidade de vida.

Diante dessas sugestdes, vale salientar que a
Constituicdo Federal prevé a atencado integral a saude como diretriz para a
organizacdo dos servicos e agles de saude por parte do Poder Publico no
ambito do Sistema Unico de Salde. Essa previsdo geral alcanca todas as



doencas existentes, bem como todo o arsenal terapéutico aprovado para
combaté-las, de acordo com protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

A previsao genérica contida na Carta Magna estabelece a
obrigacao estatal de tratar e combater cada doenca, de forma integral, inclusive
no que tange a distribuicdo gratuita de medicamentos e outras terapias.

Assim, seria redundante existir uma lei para expressar a
obrigagdo do Estado em ofertar os tratamentos adequados, incluindo
medicamentos, pois esta obrigacdo ja esta prevista na Constituicdo Federal.

Alerto também para o perigo de ferirmos o principio da
isonomia, elegendo determinada doenca como objeto de lei especifica. Por
mais atroz que seja determinada moléstia, existem diversas patologias que sao
igualmente devastadoras e estigmatizantes, que causam dores insuportaveis e
sintomas extremamente cruéis, mas que ndo sdo contempladas ou lembradas
pelos legisladores de forma tao especifica. E considero correto que nao sejam.
Podemos imaginar o que aconteceria se o Poder Legislativo decidisse elaborar
lei especifica para cada patologia e, na sequéncia, leis para dispor sobre o
direito dos doentes a terapéutica disponivel. Seriam editadas milhares de leis,
inflando a ordem juridica com muitas normas desnecessarias, ja que a previsao
geral é suficiente para delimitar os direitos do cidad&o e os deveres do Estado
em se tratando de saude humana.

Porém, registro que tal previsdo ndo impede a edicao de
lei ordinaria que detalhe melhor e de modo especifico determinados aspectos
do direito de acesso aos medicamentos destinados ao combate a
mucopolissacaridose, inclusive o controle sintomatico das manifestacdes
clinicas.

Nesse mesmo sentido, as demais normas existentes no
ordenamento juridico que incidem sobre o assunto, de igual modo n&o criam
Obices para que seja feita previsdo acerca da obrigacdo de a Unido adotar a
padronizacdo dos farmacos destinados ao tratamento dessa doenca, nem
tampouco a necessidade de sua atualizacdo periodica. Como visto, tais
previsbes constam do projeto principal e podem ser acolhidas por esta
Comisséao.

Por outro lado, considero que o projeto apensado traz
propostas que devem ser alteradas. Esse € o0 caso da criagdo de programas



governamentais e da determinacdo para que o SUS realize ressarcimento de
despesas efetuadas na aquisicdo de medicamentos pelos portadores de
mucopolissacaridose. Entendo que tais propostas ndo se mostram
convenientes para a saude publica, nem para o direito a saude.

A criacdo de programas governamentais é uma atribuicao
mais apropriada a competéncia do Executivo, pois envolve a delimitacdo de
atribuicbes para agentes publicos e destinagdo de recursos orgamentarios. Sao
acOes apropriadas aos entes responsaveis pela sua execu¢cao. Ressalto, ainda,
que o Ministério da Saude ja dispbe de um programa voltado para o
atendimento as doencas raras, de uma forma geral (Portaria n°® 199, de 30 de
janeiro de 2014, que institui a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas
com Doencas Raras), ndo sendo necessaria a criacdo de programa especifico
para a doenca em tela, via lei ordinaria. A referida Portaria estabelece:

Art. 3° Para efeito desta Portaria, considera-se doenca
rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000
individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000
individuos.

Art. 4° A Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas
com Doencas Raras temo como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a reducao da
morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de
acbfes de promocdao, prevencdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Cabe registrar que o0 ressarcimento de despesas
privadas, para qualquer tipo de doenca, ndo faz parte da sistematica de
operacionalizacdo do SUS, ndo € algo que exista na atualidade e néo seria
plausivel, nem conveniente que o sistema publico arcasse com tais tipos de
gastos. Por isso, entendo ser recomendavel a alteragdo da proposicgéo.

Compreendendo a louvavel preocupacdo dos nobres
autores quanto a necessidade de cuidados a uma doengca como a
mucopolissacaridose, busco aumentar o escopo das proposi¢cdes, uma vez que
o tratamento medicamentoso, por si sO, ndo faz frente a complexidade de
sintomas e agravos. O cuidado multiprofissional, o diagndstico precoce e o



aconselhamento genético, quando indicado, devem-se somar a administracéo
de medicamentos.

Neste sentido, a Lei n° 12.401, de 2011, introduziu
importantes modificacbes na Lei Organica da Saude acerca da assisténcia
terapéutica e da incorporacéo de novas tecnologias no SUS, com a criagao da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saulde (CONITEC). Na sua missao de assessoramento do Ministério da Saude,
a CONITEC considera que as tecnologias incorporadas devem demonstrar
eficacia, seguranca e custo-efetividade, aportar claro beneficio clinico, serem
aplicaveis ao contexto do pais e sustentaveis a longo prazo.

Ante todo o exposto, voto pela aprovacdo do Projeto de
Lei n° 2.747, de 2011 e do Projeto de Lei n° 2.869, de 2011, apensado, na
forma do Substitutivo apresentado.

Sala da Comisséo, em 13 de julho de 2015.

Deputado JORGE SOLLA
Relator
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SUBSTITUTIVO

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei trata da atencdo integral para o tratamento da
mucopolissacaridose, no ambito do SUS.

Art. 2° O Sistema Unico de Satde — SUS - garantira a distribuicdo dos
medicamentos necessarios para 0 tratamento da mucopolissacaridose,
inclusive dos seus sintomas.

81° A Unido, através do Ministério da Saude, padronizara os
medicamentos a serem utilizados para promover o cumprimento desta lei, de
acordo com os protocolos clinicos aprovados pela comunidade cientifica.

82° A padronizacdo de que trata o paragrafo anterior devera ser
atualizada constantemente, sempre que necessario, tendo em vista a

incorporagao de produtos inovadores.

Art. 3° O Sistema Unico de Salde — SUS — devera desenvolver a¢des de



carater educativo que busquem uma maior compreensdo dos aspectos
relacionados a doenca, formas de diagndstico e tratamento adequado.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comisséo, 13 de julho de 2015.

Deputado JORGE SOLLA



