PROJETO DE LEI N° , DE 2003
(Da Sra. Mariangela Duarte)

Define as diretrizes da Politica de Prevencéo e
Atencao Integral & Salude da Pessoa Portadora
de Hepatite, em todas as suas formas, no
ambito do Sistema Unico de Salde — SUS, e da
outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - O Sistema Unico de Saide — SUS prestari;ao integral
a pessoa portadora de hepatite, em todas suassfaassm como dos problemas de saude
a ela relacionados, tendo como diretrizes:

| — a universalidade, a integralidade, a equidad#escentralizacéo
e a participacdo da sociedade na definicdo e ninaderdas acdes e dos servicos de saude,
nos termos da Constituicdo da Republica e suaselgidamentadoras;

Il — énfase nas acdes coletivas e preventivasforaqrao da saude
e qualidade de vida, na multidisciplinariedade ¢rabalho intersetorial em equipe;

Il — o desenvolvimento de instrumentos de inforémgcanalise,
avaliacdo e controle, por parte dos servicos déesabertos a participacdo da sociedade, e
a garantia de plena comunicacdo entre os usuarios érgdos do SUS, através dos
Conselhos de Saude, especialmente os regionaisgesteres, para o recebimento e o
adequado atendimento as sugestdes e reclamacgeaisguer tipos, sobretudo as relativas
a insuficiéncia ou ao ndo atendimento da populagééria,

IV — 0 apoio ao desenvolvimento cientifico e tedgao voltado
para o enfretamento e o controle das hepatites @bdlemas a elas relacionados, e seus
determinantes, assim como para a formacdo pernsmgEd trabalhadores da rede de
servicos de saude;

V — o direito as medicacdes e aos instrumentosterias de auto-
aplicacdo e autocontrole, visando a maior autonpsaivel por parte do usuario;

VI —a divulgacéo e o incentivo a doacao de érgaos.



Paragrafo Unico - Para o cumprimento do dispossoimasos Il e
VI, seréo realizadas campanhas informativas, setgisre permanentes, de esclarecimento
a opinido publica, utilizando-se de todos os veulisponiveis na midia, especialmente a
imprensa escrita e televisiva, buscando atingia@ntontingente populacional.

Art. 2° - As acOes programaticas referentes a liepatn todas as
suas formas, assim como aos demais fatores de oiscproblemas de saude a elas
relacionados, serdo definidas em Norma Técnicar &laborada por Grupo de Trabalho
coordenado pelo Ministério da Saude, garantidaracyeacdo de entidades de usuéarios,
universidades publicas, representantes da sociaildtle profissionais ligados a questéo,
cujos principais objetivos seréo:

| — padronizar os critérios de selecdo de candsdatotratamento
das hepatites cronicas B e C, através do uso delp®gtliagndsticos bem estabelecidos;

Il — padronizar os esquemas terapéuticos a seréizadds nos
diversos grupos de pacientes;

Il — padronizar a forma de acompanhamento diagrwstios
pacientes e estabelecer os critérios a serem evadiws na definicdo da resposta ao
tratamento;

IV — estimular a difusdo do conhecimento e o0 tn@ie@ato
especifico de profissionais da area de saude nejmatas hepatites crbnicas virais,
incluindo a orientacdo dos individuos infectados gatamento e a prevencado de novos
casos, promovendo, desta forma, a capacitacaovies Bentros;

V — promover a notificacdo, através dos servicosviddancia
epidemioldgica, dos pacientes portadores de inéecpélos virus B e C.

§ 1° - O Grupo de Trabalho previsto no “caput” gem@éviamente
apresentado ao Conselho Nacional de Saude.

8§ 2° - O Ministério da Saude garantird ao GrupoTdibalho o
apoio técnico e material que se fizer necessario.

§ 3° - O Grupo de Trabalho tera como principio spe#o as
peculiaridades e especificidades regionais e lpeaeos respectivos Planos Municipais e
Regionais de Saude, sendo o resultado de seuhoabad instrumento técnico orientador,
fundado nos principios elencados nesta lei.

§ 4° - O Grupo de Trabalho tera prazo de 180 (cemtitenta) dias,
apos sua constituicdo, para apresentar propostimgiea Técnica que estabeleca diretrizes
para uma politica de prevencdo e atencédo a saugessaa portadora de hepatite, com
énfase as acdes de vigilancia a hepatite.



8§ 5° - A proposta de que trata 0 § 4° sera apra@ad audiéncia
publica, previamente convocada para esse fim, evapa pelo Conselho Nacional de
Saude.

Art. 3° - A direcdo do SUS garantir4 o fornecimeatoversal de
medicamentos, insumos, materiais de autocontrolau®-aplicacdo de medicacoes,
especialmente a realizagdo de exames diagnostcdsahca e exames de bidpsia hepética
e de contagem de virus (PCR-RNA), além de outroseplimentos necessarios a atencao
integral a pessoa portadora de hepatite.

Art. 4° - A direcdo nacional do SUS incentivardplantacdo de
Centros de Referéncia de Hepatite, de carater malgicuja finalidade € o atendimento
integral aos pacientes de hepatite e, especialmente

| — fornecer auxilio diagnostico, promovendo a @ag@#o da
necessidade e a indicacdo de tratamento;

Il — o fornecimento de medicamentos;
Il — prestmssisténcia social e apoio psicoldgico;

IV — cadastrar os pacientes que receberdo acompanib@ e
realizardo exames laboratoriais, nos Centos de&wefi@a de Hepatite;

V — a formacao de profissionais qualificados pastemdimento e o
tratamento das hepatites virais.

8 1° - Os Centros de Referéncia de Hepatite p@ssestrutura que
possibilite a capacitacdo de novos Centros, a @mpromover a formacéo de profissionais
para o acompanhamento e o tratamento das hepattesndo-se credenciados para
exercer esta atuacdo em dareas distantes do seudoamefional, para multiplicar a
abrangéncia de sua acéo, e deverdo dispor de, agsseiar a outros centros publicos de
que constem:

| - area fisica destinada, especificamente, aodatemto previsto
neste artigo;

Il - recursos humanos necesséarios ao atendimergocaiasultas
médicas, coleta de exames, orientacdo aos paceeafdkacdo de medicacdo e vacinas.

Il - profissionais médicos com experiéncia compe N0 manejo
de pacientes com hepatites crénicas virais;

IV - servico de diagnostico por imagem para reghpade ultra-
sonografia e biopsia hepética orientada, quandessado;



V - servico de anatomia patologica, com experiéeoimprovada
em hepatologia, para andlise histologica das laéue figado;

VI - laboratério estruturado para realizar a pesggios marcadores
virais, testes de biologia molecular e outros examecessarios ao acompanhamento
diagnostico dos pacientes cadastrados junto adsdSeate Referéncia,;

VIl servico de endoscopia e video-laparoscopia dargnostico de
controle de complicagfes dos pacientes com hepéaspa

VIII servico de epidemiologia, para orientacdo eelagdo ao
controle do contagio e prevencao de novos casaggmanidade.

§ 2° - O treinamento de profissionais para 0 acoimgaento e o
tratamento das hepatites dar-se-4 em periodo fé@oma 6 (seis) meses e devera contar
com equipe destacada pelo Centro, para realizantvote peridédico de suas atividades,
garantido-se a oportunidade de atualizacdo e ouagiéo profissional.

§ 3° - Os programas de treinamento de longa duragdode
treinamento em procedimentos especificos de mamacéo, obedecerdo a critérios e pré-
requisitos estabelecidos pelos proprios Centrd@aderéncia de Hepatite.

Art. 5° - As despesas decorrentes da aplicacda tkistorrerdo a
conta de dotagBes orgamentarias proprias.

Art. 6° - Esta lei entra em vigor na data de sudipacao.

JUSTIFICACAO

No decorrer dos nossos 08 (oito) anos de manaladssembléia
Legislativa do Estado de S&o Paulo, esta Parlam@dtde acompanhar o drama dos
portadores de hepatite, especialmente a luta pelksa a medica¢do necessaria para a cura
da doenca, bem como a situacdo dramatica daquedesggardam por um transplante.

Nossa atuacdo ocorreu em diversas frentes: pemms audiéncias
publicas, na Assembléia Legislativa do Estado de Ba&ulo; visitamos instituicoes
publicas de saude; requisitamos informacdes a Beearele Saude do Estado, finalizando
com a aprovacao unanime, no Plenario do Parlanfaubsta, do projeto de lei de minha
autoria, definindo as Diretrizes da Politica devBengdo e Atencdo Integral & Saude da
Pessoa Portadora de Hepatite, o qual, ndo obstasua importancia, fora vetado pelo Sr.
Governador do Estado, o que reputamos tenha ocgpod insensibilidade de S.Exa. ao
problema, permanecendo o projeto na pauta de \egai® Assembléia Legislativa daquele
Estado.



Ao apresentarmos este Projeto de Lei a Camataréde propondo a
definicdo das Diretrizes da Politica de Prevencddemcao Integral a Salde da Pessoa
Portadora de Hepatite, no ambito do SUS, para aigem ambito nacional, com previsao
a divulgacdo e ao incentivo a doacdo de 6rgdoszenios porque, novamente, fomos
procurados por representantes de entidades deadifsgportadores de hepatite e, também,
por conceituados profissionais que atuam nesteciedigacdo medica, que nos alertaram
sobre o despreparo ou a insensibilidade do Pod#icB{para com o problema.

O tratamento das hepatites ofertado pelo Sisteidico de Saude,
se ja ndo era o adequado, conta, agora, com umaagea a Portaria n°® 863, de 04 de
novembro de 2002, que restringe, sobremaneiragssa@o tratamento publico as hepatites
e, por isso, tem sido alvo de criticas dos espstaale dos portadores da doenca, apesar de
ter sido elaborada pelo Governo anterior, com witmide definir um Programa Nacional
de Controle de Hepaitite.

Reproduzimos, em linhas gerais, os principapeess da referida
Portaria, questionados por hepatologistas com aregjaeriéncia no tratamento de
pacientes com hepatite cronica C, como os: Drs.l ISette Junior; Hugo Cheinquer;
Edmundo P. A. Lopes; Raimundo Parana; Mario G. d2es&na Maria Pitella e Marco
Lacerda, num trabalho que deve ser publicado, bremte, em revista medica
especializada.

O virus da hepatite C (VHC) é responséavel pande proporcdo dos
casos de doenca hepatica, no mundo, totalizandodé@%hepatites cronicas e quase 40%
das cirroses diagnosticadas, nos paises induztidalé, e estima-se que existam cerca de
200 milhdes de portadores cronicos, em todo o muadoontrando-se 4 milhdes, nos
EUA, e 5 milhdes, na Europa Ocidental, aproximaddee

O tratamento atualmente recomendado para paciegtes

apresentam hepatite crébnica C € a combinacao dderdn-alfa peguilado (PEG-IFN) e
ribavirina. A partir de reunides com especialigansulta publica, o Ministério da Saude
elaborou o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terajpéag para o Tratamento da Hepatite
Viral Crénica C”, publicado no Diario Oficial da @w, como Portaria n° 863, de 4 de
novembro de 2002, elaborada com o intuito de @areatassisténcia aos pacientes com
hepatite C, pelas Secretarias de Saude dos Estanlbsstrito Federal e dos Municipios, na
regulacdo da dispensacao dos medicamentos nelatpsev

Estranhamente, admite-se, no texto da Portaria 63 ue a
prevaléncia do VHC seja menor, na populacdo, doejuedoadores de sangue, o que
contraria todas as publicacdes existentes sobssunto e dificulta a interpretacéo sobre os
motivos de ingénua distor¢do, uma vez que a Partarielaborada por especialistas sob
supervisdo de técnicos do Ministério da Saude. Bevievar em consideracao, inclusive,
as diferencas regionais e as preliminares evidérsthre a reduzida prevaléncia do HCV,
em populacdes rurais.



N&o ha dados oficiais, no Brasil, inteiramente seguporém, o
préprio Ministério ja admitiu, previamente, estiimat mais préxima da realidade,
afirmando que 3 milhdes de brasileiros estariamicamente infectados, o que equivale a
cerca de 2% da nossa populacdo. Face a escasserate a Portaria’r863 utilizou e
extrapolou, para a populacéo brasileira, os dadosnad Inquérito Nacional realizado, em
1999, pela Sociedade Brasileira de Hepatologia (SBt% qual 1.173.406, maioria
absoluta, de pré-doadores de sangue foram anais&@ide salientar, no entanto, que
dentre os 99 questionarios enviados, apenas 2@ faspondidos. Além disso, a populacéo
de pré-doadores de sangue € composta por popdapastamente sadia, compreendendo
a faixa etaria entre 18 e 55 anos, que nao regeeseperfil dos pacientes portadores de
hepatite C.

N&o se sabe qual o motivo de a Portafi@88 ignorar relevante
pesquisa de base populacional, ja publicada pskituto de Infectologia “Emilio Ribas”,
cuja amostra populacional incluiu individuos restds, no municipio de Sado Paulo, com
idade variando entre 2 e 70 anos. Neste estud@val@ncia geral do VHC foi de 1,42%,
sendo que, no grupo de individuos com mais de 88 de idade, este percentual subiu
para até 3,8%.

Existem evidéncias da OMS sugerindo que a previaéde
hepatite C, no Brasil, varie entre 2,7 e 4,9%. £stados, apesar de estimados, estariam
bem mais préximos dos apresentados pelo Institatinféctologia Emilio Ribas, do que
daqueles descritos na Portaria.

O tratamento atual da hepatite pelo virus C é waldade, com
resposta sustentada (RS) variando entre 45% e @/ pacientes tratados. Com isto,
reduz-se, significativamente, o grupo de pacieptgsncialmente infectantes, diminuindo,
também, o numero de transplantes hepaticos, queraevser necessarios, no futuro,
evitando-se, concomitantemente, a progresséo dea@ara o carcinoma hepatocelular.

Apesar da Portarfa863 salientar as vantagens do uso do PEG-
IFN, restringe o seu uso, apenas, aos pacientgengrde tratamento que estejam
infectados com o genotipo 1 e possuam bidpsia ivep&videnciando fibrose em estagio
igual ou superior a F2, na classificacdo METAVIRU na da Sociedade Brasileira de
Patologia, o que torna patente que uma das priscpaocupacoes dessa Portaria seria,
inicialmente, a reducdo de custos financeiros eramonais do Governo, enquanto
buscam-se outras alternativas para melhor condugiatamento da hepatite C, no Pais,
guando, em futuro breve, a medicina terad que cermid uso de PEG-IFN para pacientes
com gendtipo ndo-1, pacientes com pouca fibrose gasientes que ja tenham realizado
tratamento prévio, conforme as evidéncias recefgdiseratura médica internacional.



Um outro aspecto questionado da Portaria n® g6&xiste estudo
confrontando diretamente os 2 tipos de PEG-IFNstexies, alfa-2a e alfa-2b. Os
resultados mostram que se referem a drogas comtuzatrmolecular e caracteristicas
farmacocinéticas distintas; portanto, € necess@$saltar que estas novas alternativas
terapéuticas ndo devem ser administradas, alterreada, em um mesmo paciente. A
Portaria i 863 precisa se definir a esse respeito, levantantte os médicos responsaveis
pelo tratamento e seus pacientes o justificado telaaue algumas Secretarias da Saude
poderdo misturar diferentes PEG-IFNs, no tratamdatom mesmo paciente. Esse fato ndo
apenas contraria 0 bom senso mais elementar, damiém, falha em encontrar apoio
cientifico, na literatura médica nacional ou ingaional.

Finalmente, discordamos da determinagédo de quiménistracao do

PEG-IFN deva se realizar, obrigatoriamente, emigerespecialmente identificado para
esse fim pelo 6rgdo de salude competente, o quarisepdr razdes de farmaco-economia,
racionalizacdo de dose e aplicacdo, permanecendonpslas em poder dos referidos
servicos, conforme estabelece a PortaflaB63, pois tais medidas representardo uma
restricdo a liberdade de escolha e de movimentagégacientes (cidadaos), por periodos
de até 12 meses, e 0 mais preocupante: a posailglide contaminacdo no manuseio de
frascos-ampolas, que serdo, eventualmente, utizgdra mais de um paciente, medida
que, também, ndo encontra respaldo na literatypecedizada.

Defendemos a implantacdo de Centros de Referé&eiHepatite
gue, como o proprio nome sugere, deverdo ser nefiarara o atendimento integral aos
doentes, como preconiza este projeto de lei, poevem fornecimento de auxilio
diagnéstico, com avaliacdo das necessidades eéca¢dd dos tratamentos; o fornecimento
de medicamentos; a prestacdo de assisténcia soeapbio psicolégico; o cadastro dos
pacientes que receberdo o acompanhamento e quman&alexames laboratoriais; bem
como a formacao dos profissionais, a fim de queaanta um bom atendimento ao
tratamento das hepatites virais, que é, enfim,esguespera de qualquer servico publico,
sobretudo o de saude.

Dessa forma, recomenda-se que a disponibilizdgdanedicamentos
seja feita de maneira a que garanta a cada pa®@emnatamento completo, realizado com
um mesmo tipo de medicamento, se possivel no atehiemiciliar, e sob a supervisao de
seu medico.

Vé-se, portanto, que o tratamento das hepatesm assunto

complexo e de interesse da saude publica, ndo godeortanto, ser normatizado sob o
enfoque, tdo-somente, da reducdo dos custos fimasi@ operacionais do Poder Publico,
devendo, sim, serem estabelecidos mecanismos d&tosr e universais de acesso a
prevencdo e a assisténcia aos portadores do VH@atitl)), nos termos da politica de
tratamento & doencga que consubstancia este padgeli, cujo teor fomos buscar ndo sé
junto aos profissionais da area, mas, ainda, compodasadores da doenca, que apdiam a
medida.



Expostas as razbes de mérito, cumpre salientaraqpropositura
encontra respaldo constitucional no artigo 23 dcadigos 196 e ss., da Constituicao
Federal, que estabelecem a competéncia da Uniadgmaslar sobre protecéo e defesa da
saude, bem como o dever do Poder Publico em dispsrtermos da lei, sobre as acdes e
servigos de saude, considerados de relevanciacpubli

Sendo assim, esperamos contar com 0 apoio desidsstres Pares,

para a aprovacao da presente proposicdo, por cstasgkar proposta de relevante interesse
publico.

Sala das Sessoes,

Mariangela Duarte
Deputada Federal —3®T/



