e

Camara dos Deputados
Deputado Federal Z¢ Vitor- PL/MG

COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 1.388, DE 2019
Apensados: PL n°® 494/2020 e PL n° 3.199/2021

Dispbe sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos aos portadores de Atrofia
Muscular Espinhal (AME) - Lei Ravi - e altera
a Lei n® 12.401 de 28 de abril de 2011 para
impor procedimento mais célere para a
incorporacéo ao Sistema Unico de Satde de
medicamentos que tratem doencas raras.

Autora: Deputada ALE SILVA
Relator: Deputado ZE VITOR

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe tem como objetivo garantir que as
pessoas com atrofia muscular espinhal tenham acesso, por meio do SUS, a
toda medicacdo que se fizer necessaria ao seu tratamento. Prevé também a
padronizacdo, pelo Ministério da Saude, dos medicamentos que serao
utilizados em cada estagio da doenca, além de prazo maximo de 180 dias para

a avaliacao de sua incorporacao ao SUS, vedada a prorrogacao.

A autora justificou a iniciativa (uma reapresentacdo do PL n°
10.377, de 2018, do Deputado Felipe Bornier, arquivada) com o argumento de
gue o medicamento incorporado ao SUS para o tratamento da referida doenca,
com nome comercial Spinraza, € muito dispendioso e inacessivel para 0s
pacientes, que somente conseguem o produto com a intervencao judicial que
obriga 0 SUS a dispensar o produto. Por isso, a autora defende que seria
necessaria sua inclusao no rol de medicamentos padronizados do SUS, como

forma de torna-lo acessivel a quem dele necessitar.
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Posteriormente, foram apensados ao projeto em comento as

seguintes proposicoes:

1) PL n°® 494/2020, com idéntico teor ao da proposicao
principal;

2) PL n° 3.199/2021, que dispde sobre a atencdo a saude das
pessoas com atrofia muscular espinhal — AME a ser
fornecida pelos servicos de saude do SUS, em especial
sobre o direito de acesso aos medicamentos, garantindo-se
o recebimento de todos os farmacos indicados para o
tratamento dessas pessoas, desde que registrados no
Brasil, independentemente de incorporacdo ao SUS.
Também define como de competéncia do gestor federal do
SUS a definicdo e atualizacdo, sempre que surgirem novas
descobertas cientificas, dos protocolos clinicos e de
diretrizes terapéuticas — PCDT para a AME

As matérias foram distribuidas para a apreciacdo conclusiva
das Comissbes de Saude - CSAUDE; de Financas e Tributacdo — CFT; e de
Constituicao e Justica e de Cidadania — CCJC.

No ambito desta Comissdo, as propostas nao receberam
emendas no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Conforme visto no Relatorio precedente, trata-se de Projetos de
Lei que envolvem a garantia de acesso a medicamentos pelas pessoas com
atrofia muscular espinhal — AME, de forma gratuita e por meio do SUS,
inclusive terapias ndo incorporadas ao sistema de saude, desde que possuam

registro sanitario. Cabe a esta Comissdo se pronunciar acerca do mérito da
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proposta para o direito individual e coletivo a salde e para o sistema nacional
de saude.

A atrofia muscular espinhal — AME € uma doenca rara
determinada por fatores genéticos e que atinge progressivamente os neurdnios
responsaveis pelo controle dos movimentos musculares voluntarios.
Geralmente, o tratamento envolve o controle do quadro sintomatolégico
associado a atrofia muscular, na tentativa de retardar o surgimento e o
agravamento de sintomas e assim proporcionar uma melhor qualidade de vida
aos pacientes, na medida do possivel, pois a cura dessa moléstia ainda ndo é
algo disponivel para a quase totalidade dos pacientes.

O surgimento do medicamento Zolgensma, apontado como a
Gnica medicacdo existente que pode curar a AME, por meio de terapia génica
que leva os neurénios a produzirem a proteina que impede a sua degeneracao,
trouxe grandes esperancas as pessoas com essa moléstia. Entretanto, o
produto precisa ser administrado preferencialmente em recém-nascidos, ou no
maximo até os dois anos de idade, em uma fase anterior a degeneracao
neuronal que ocorre com a progressdo da AME, tendo em vista que a
deterioracdo € irreversivel. A acdo do farmaco previne a morte neuronal, o que

exclui pacientes que ja apresentam um quadro degenerativo mais avancado.

Importante lembrar que, de acordo com a Constituicdo Federal,
o Estado possui o dever de garantir a saude de todos de modo integral,
previsdo que envolve todas as doencas e as respectivas terapias disponiveis
para o seu combate. A atencao integral a salde ganha contornos ainda mais
relevantes quando se trata das doencas raras, muitas das quais com a
etiopatogenia ainda a ser desvendada pelas ciéncias médicas. Nesses casos,
as terapias especificas, quando existentes, sdo extremamente caras e
inacessiveis a quase totalidade dos pacientes. Um bom exemplo dessa
inacessibilidade é exatamente a AME, pois 0os medicamentos existentes
figuram entre os produtos mais caros entre todos, 0 que torna a atuacao do

SUS ainda mais relevante para a protecdo do direito a saude.

E exatamente nesse contexto gue a acdo estatal deve ser

pautada pelo principio da equidade, no dever de dar tratamento diferenciado

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD235192649200

E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Zé Vitor

|

=> PL 1388/2019
PRLNn.3

presentacdo: 23/10/2023 14:06:22.060 - CSAUD
PRL 3 CSAUDE

|

bt

*CD235192649200+%*




e

Camara dos Deputados
Deputado Federal Z¢é Vitor- PL/MG

para aqueles que se encontram em situacdes diferentes, na exata medida da
desigualdade. O principio da dignidade humana deve ecoar ainda mais forte
guando esta sob analise a situacdo de pessoas com doencas raras, para as
quais ndo sdo criadas sequer possibilidades de desenvolvimento de terapias
eficazes e resolutivas em niveis de acessibilidade suficientes para permitir aos

pacientes a escolha acerca de seu uso.

Diante dessas premissas, pode-se concluir que as proposicoes
em analise se mostram meritérias para a saude individual e consequentemente
podem ser acolhidas por esta Comissdo, no que tange ao seu mérito. Vale
lembrar que a garantia de acesso aos medicamentos esta inserida no ambito
da atencéo integral a saude, que por sua vez esta inscrita no art. 198, inciso ll,
da Constituicdo Federal, de forma universal. As medidas propostas mostram
consonancia, portanto, com as bases constitucionais que dao os contornos do

direito a saude no Pais.

Ante o exposto, VOTO pela APROVACAO dos Projetos de Lei
n° 1.388, de 2019, n° 494, de 2020, e n ° 3.199, de 2021, na forma do

substitutivo anexo

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado ZE VITOR
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.388, DE 2019
Apensados: PL n°® 494/2020 e PL n° 3.199/2021

Dispde sobre o direito a salude das pessoas
com atrofia muscular espinhal - AME.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre o direito a salude das pessoas
diagnosticadas com atrofia muscular espinhal — AME.

Art. 2° Todas as pessoas diagnosticadas com AME tém direito
ao atendimento integral de todas as necessidades relacionadas com a atencao

a saude no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 3° Os medicamentos, procedimentos, equipamentos e
dispositivos médicos a serem disponibilizados pelos servicos publicos de salde
aos pacientes com AME serdo definidos em protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas aprovadas pelo Ministério da Saude, apds a oitiva da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, nos termos
determinados nos arts. 19-M a 19-U da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990.

Art. 4° O Ministério da Saude atualizara constantemente o0s
protocolos clinicos e de diretrizes terapéuticas relacionados com a AME, em
especial quando surgirem novas descobertas cientificas relacionadas a

doenca.

Art. 5° Os gestores do Sistema Unico de Saude desenvolverdo
acOes e politicas publicas especificas para garantir e aprimorar a atencao
integral a salde das pessoas com AME, inclusive incentivos destinados a

promocgéao do conhecimento cientifico, a pesquisa e a inovacgao.
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Art. 6° O Sistema Unico de Salde fica obrigado a realizar,
inclusive com a participacdo de setores sociais interessados no tema,
campanhas de esclarecimento e conscientizacdo da populacdo acerca da
AME, seus sintomas, diagndstico, tratamento e combate a discriminacdo, entre

outros assuntos considerados de interesse da sociedade.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo
oficial.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado ZE VITOR
Relator
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