PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. MARRECA FILHO)

Dispde sobre a atencdo a saude dos
portadores de atrofia muscular espinhal —
AME a ser prestada pelos servigos de saude
do SUS.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei trata do direito de acesso aos medicamentos
por portadores de atrofia muscular espinhal — AME, no ambito da atencédo

integral a saude prestada pelo Sistema Unico de Saude — SUS.

Art. 2° O direito de acesso de que trata deve ser garantido em
observancia aos principios da universalidade, da integralidade e da equidade

que regem o SUS.

Art. 3° Os pacientes portadores de AME possuem o direito de
acesso gratuito a todos os medicamentos indicados para o seu tratamento e
que sejam regularmente registrados no pais, independentemente de

incorporacao em rol de produtos de uso padronizado no SUS.

Art. 4° A definicdo e atualizagdo de protocolos clinicos e de
diretrizes terapéuticas — PCDT para a AME, os quais deverao ser observados
por todos os servigos de saude do pais, € competéncia do gestor federal do
SUS.

Paragrafo unico. A atualizagdo dos protocolos referidos no
caput deste artigo ocorrera sempre que surgirem novas descobertas cientificas,

novas terapias e métodos de diagndsticos mais sensiveis e especificos.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO
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O direito a saude é um direito universal, titularizado por todos
os individuos em razdo da propria natureza humana. No Brasil, além de
universal, o atendimento prestado pelos servigos publicos de saude deve ser
integral e atender a todas as necessidades dos pacientes, em todos os niveis
de complexidade. Apesar desse amplo alcance, nem sempre a integralidade da
atengcdo € garantida, principalmente para os servigos voltados para os

pacientes com doengas raras.

Esse € o caso da atrofia muscular espinhal, conhecida como
AME, termo que agrupa desordens genéticas diferenciadas que atingem o
gene SMN-1 e/ou SMN-2, a depender do subtipo diagnosticado. A falha
genética leva a producao ausente ou deficiente da proteina de sobrevivéncia
dos neurdnios motores, o0 que leva a degradacao irreversivel dessas células,
que por sua vez causam a atrofia dos musculos e progressiva perda do
controle voluntario dos musculos esqueléticos. Dependendo da falha genética
existente, a manifestagdo da doencga apresenta variagdes clinicas quanto a sua
gravidade e que sao utilizadas para classificar a AME em cinco subtipos
diferentes, que sdo definidos também pela idade de aparecimento dos

sintomas e pelo nivel de limitagcdo dos movimentos motores.

Pacientes com AME possuem restrigdes de acesso a atengao
adequada com as mesmas garantias que revestem a atengdo dos demais
pacientes. Ha pouco tempo, nem medicamentos especificos para o tratamento
da doenca estavam disponiveis no SUS. Mesmo com o surgimento de produtos
especificos e que apresentam utilidade terapéutica para muitos pacientes com
AME, o preco das tecnologias constitue um importante fator de restricdo para a
quase totalidade dos pacientes. Esse fator também influi na tempestividade da
incorporacao dos produtos ao SUS e na sua disponibilidade nas farmacias

publicas, mesmo apds essa incorporagao.

Essa diferenciagdo existente, no que tange ao acesso as
terapias e servigcos de saude, entre pacientes com doengcas comuns € com
doengas raras traz uma certa iniquidade na garantia do direito a saude que
precisa ser eliminada. O Estado, diante das exigéncias da equidade, deve

adotar agdes especiais para os grupos que enfrentam maiores restricbes nos
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servigos de protegdo a saude, de modo a reduzir as diferengas relacionadas

com as garantias desse relevante direito.

Sabemos que para os portadores de doencas raras, a
obtencdo de tratamentos especificos para sua condicdo € um dos principais
obstaculos para a concretizacdo do direito a saude nos mesmos moldes que
sao ofertados aos pacientes com doencgas de maior incidéncia e prevaléncia na
populagdo. A falta ou a demora na incorporagao de produtos inovadores ao
SUS que ja estdo devidamente registrados traz prejuizos inestimaveis aos

pacientes com alguma condig&o rara.

Diante desse contexto, apresentamos o presento Projeto de Lei
no intuito de promover a equidade e uma maior inclusdo dos pacientes com
AME no SUS, ao viabilizar maiores garantias relacionadas com a prote¢cado do
direito a saude para esse importante grupo social. Por isso, solicito o apoio de

meus pares no sentido da aprovacao da presente proposicao.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado MARRECA FILHO
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