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PROJETO DE LEI N°, DE 2021
(Do Sr. MARCELO FREIXO)

Dispbe sobre os tratamentos de sindrome ou doenca
rara, na forma que menciona.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei regulamenta os tratamentos médico, hospitalar, psicoldgico,
fisioterapico e medicamentoso de sindrome ou doenga rara.

Paragrafo unico. Para os fins previstos nesta Lei, considera-se sindrome ou
doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja,
1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

Art. 2° A crianga que nasce com sindrome ou doenga rara inscrita no plano
de saude do pai, mae e/ou responsavel legal, tem direito aos tratamentos e
medicamentos, ainda que em uso off label, desde que haja evidéncia cientifica
considerada suficiente sobre sua eficacia.

Art. 3° Depois de contratado o plano de saude e informada a condicdo de
doenca rara, cumprido o prazo de caréncia, o plano ndao pode recusar tratamento ou
uso de medicamento off label para o segurado.

Art. 4° E vedada a negativa de cobertura de custeio de tratamento, uma vez
cumpridos os requisitos do artigo 3°, sendo esta conduta considerada abusiva,
mesmo quando se tratar de tratamento experimental ou ndo previsto no Rol de
Procedimentos da ANS.

Art. 5° O uso de medicamentos off label, para o tratamento de sindrome ou
doenga rara, passa a ter cobertura obrigatéria pelos planos de saude, uma vez
reconhecido cientificamente pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria.

Art. 6° Os tratamentos previstos no rol de procedimentos e eventos em saude
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar é exemplificativo e, em casos de
sindrome ou doenca rara, desde que prescrito por médico, ainda que em carater
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experimental, devera ser custeado pelo sistema unico de saude ou pela operadora
do plano de saude ou seguro privado de assisténcia a saude.

Art. 7° Em atendimento ao principio da atengdo humanizada e centrada nas
necessidades das pessoas e do cuidado integral e atendimento multiprofissional, o
paciente podera optar pelo tratamento em estabelecimento conveniado préximo a
sua residéncia e/ou de sua preferéncia, sendo vedada a restricdo a estabelecimento
conveniado pela escolha da operadora.

Art. 8° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida
do seguinte art. 19-V:

"Art. 19-V Em caso de doencga rara, a assisténcia terapéutica integral a que
se refere a alinea d do inciso | do art. 6° inclui o custeio de meios, materiais
e tratamentos que atendam a necessidade individual, mediante indicacdo
clinica especifica."

Art. 9° A Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 10-D:

“Art. 10-D. Cabe as operadoras dos produtos de que tratam o inciso | e 0 §
1° do art. 1°, por meio de rede propria, credenciada, contratada ou
referenciada, ou mediante reembolso, o custeio dos meios e dos materiais
necessarios ao tratamento indicado por médico do segurado que atenda
necessidade individual em caso de doenga rara, desde que mediante
indicacao clinica especifica.”

Art. 10 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICAGAO

O dia 28 de fevereiro é o Dia Mundial da Doenca Rara, dia criado para
sensibilizar governantes, profissionais de saude e a populagdo em geral sobre a
existéncia e os cuidados necessarios que os pacientes precisam. E em homenagem
a luta das pessoas com doengas raras que se apresenta este projeto de lei. A titulo
de informacgao a definicdo de sindrome ou doenca rara adotada nesta proposicéo é
a prevista na Portaria n® 199, de 30 de janeiro de 2014, do Ministério da Saude.
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Sindromes raras € um conjunto de sinais ou sintomas de uma doencga que,
individualmente ou em sua totalidade, definem um diagnostico ou um quadro clinico
de disturbios genéticos, ja estudados e nominados, como autismo, Sindrome de
Down, Sindrome de Angelman, Sindrome de Asperger, Sindrome de Prader Willi,
Sindrome de Rubinstein-Taybi, Sindrome de Tourette, Sindrome de Usher,
Sindrome de West, Sindrome de Williams, ou ainda que engloba varias mutagdes
genéticas e ainda ndo sdo nominadas, como é o caso do Arthur Arnaus Reis Matias,
nascido em 06/05/2016.
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Testes genéticos foram realizados ainda no periodo gestacional e perduram
até a idade de 3 anos, tendo feito Amniocentese para analise de cariétipo, estudo
cromossémico em CGH-Array, 7-dihidrocolesterol, focalizagdo isoelétrica da
transferrida e sequenciamento completo do exoma.

Apenas no ultimo exame (exoma) foram constatadas as 5 alteragdes que ele
possui. Este exame nao consta no rol da ANS e, por isso, nao foi custeado pelo
plano. O exame compara o material genético do examinado com os dois pais. Como
Arthur Arnaus é filho de Anderson Pedro Matias Gomes, que foi assassinado no 14
de margo de 2018 com a Vereadora Marielle Franco, somente foi possivel realizar o
exame comparando o material genético com o de sua mae, Agatha Arnaus.

Arthur Arnaus nasceu com onfalocele de figado e algas intestinais e passou
por $ cirurgias até o 3° ano de idade: corregcdo da onfalocele, hérnia inguinal
bilateral, correcdo da hipospadia, obstrucdo intestinal e bridas e criptorquidia
bilateral.

Arthur apresenta atraso no desenvolvimento neuropsicomotor, miopia e
hipoplasia do nervo optico, hipotireoidismo, atraso no crescimento, dilatagdo do
terceiro ventriculo, cisto aracnoide e apresenta variagdo genética de significado
clinico incerto tendo sido encaminhado, pelo geneticista e pelo pediatra, para
acompanhamento em terapias de apoio multidisciplinar para melhor
desenvolvimento neuropsicomotor.
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Tendo em vista todos os empecilhos impostos e ciente de que todas as
questdes de saude do Arthur foram informadas ao plano de saude quando da
contratacao, todos os documentos apresentados, ainda sim, para a realizagao de
fisioterapia, fonoaudiologia, terapia ocupacional e hidroterapia, o plano de saude
contratado solicitou a abertura de uma “garantia de atendimento”, realizou entrevista
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em clinica escolhida pela genitora, encaminhou documentos para a seguradora de
saude e negou atendimento na clinica escolhida, justificando que a hidroterapia néo
seria realizada ja que nao estava presente no rol da ANS.
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As dificuldades que a familia de Arthur passam n&o sdo um caso isolado.
Pessoas com doengas raras necessitam de tratamentos diferenciados, sejam
terapias ou medicamentos off label, para que possam ter atendimento
multidisciplinar relevantes para desenvolver habilidades indispensaveis, para uma
vida autbnoma e em condigdes de igualdade com as demais pessoas.

Inspirado na historia de Arthur Arnaus, apresentamos o presente projeto de
lei, para que pessoas com doengas raras tenham acesso a um atendimento justo e
tratamento que atenda suas necessidades individuais para o pleno
desenvolvimento, e ndo apenas acesso a tratamentos convencionais.

Sala das Sessodes, em 02 de margo de 2021.

MARCELO FREIXO
Deputado Federal - PSOL/RJ
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