PROJETO DE LEI N° , DE 2023

(Da Sra. Rosangela Moro)

Dispde sobre o prazo para realizacdo de
diagndstico e tratamento do paciente com
doenca rara.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O paciente com doenca rara receberd, gratuitamente, no Sistema

Unico de Satde (SUS), todos os tratamentos incorporados, na forma desta Lei.

Pardgrafo Unico. A padronizacdo de terapias para doencas raras,
cirurgicas e ambulatoriais, devera ser revista, republicada e atualizada sempre que se
fizer necessario, para adequacdo ao conhecimento cientifico e a disponibilidade de

novos tratamentos comprovados.

Art. 2° O paciente com doenga rara tem direito de se submeter ao
primeiro tratamento no Sistema Unico de Sadde (SUS), no prazo de até 60 (sessenta)
dias contados a partir do dia em que for firmado o diagnostico em exame clinico,
laboratorial e genético ou em prazo menor, conforme a necessidade terapéutica do caso

registrada em prontudrio Unico.

81° Para efeito do cumprimento do prazo estipulado no caput, considerar-
se-a efetivamente iniciado o primeiro tratamento da doenca rara, com a realizacdo de
terapia cirdrgica ou com o inicio de tratamento medicamentoso ou com terapia

multidisciplinar, conforme a necessidade terapéutica do caso.

8§ 2° Os pacientes acometidos por manifestagdes dolorosas consequentes
da doenca rara terdo tratamento preferencial e gratuito, quanto ao acesso as prescri¢cdes

e dispensacdo de analgesicos especificos.

8 3° Nos casos em que a principal hipotese diagnostica seja a de doenca
rara, 0S exames necessarios a elucidacdo devem ser realizados no prazo maximo de 30

(trinta) dias, mediante solicitacdo fundamentada do médico responsavel.

Art. 3° O descumprimento desta Lei sujeitard os gestores direta e

indiretamente responsaveis as penalidades administrativas.
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Art. 4° Os Estados que apresentarem grandes espacos territoriais sem
servigos especializados em doenca rara deverdo produzir planos regionais de instalagéo
deles, para superar essa situacao.

Art. 5° As doencas, agravos e eventos em salde relacionados as doencas
raras terdo notificacdo e registro compulsérios, nos servicos de salde publicos e

privados em todo o territdrio nacional, nos termos regulamentares.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos 180 (cento e oitenta) dias

de sua publicacéo oficial.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei tem a finalidade de criar a “Lei Anthony
Daher”, com o intuito de atender a um problema de extrema relevancia que afeta a
qualidade de vida e a salde de cidaddos diagnosticados com doencas raras em nosso
pais.

A demora do diagnostico e a incerteza do tratamento representam uma
angustia constante para milhdes de pacientes, familiares e cuidadores em todo Brasil. E,
uma vez diagnosticado o tratamento disponibilizado pelo SUS deve ser sumariamente
fornecido, sob pena de evitar sequelas, e também, maior dependéncia do SUS e SUAS
ao longo da vida do enfermo.

O ponto central repousa sobre a demora enfrentada por esses pacientes
para obter atendimento em servigos especializados e planos de manejo apropriados para
condic@es especificas.

Para os pacientes com neoplasia maligna comprovada o legislador ja
estabeleceu prazo para seu inicio do tratamento, de até 60 (sessenta) dias contados a
partir do dia em que for firmado o diagnéstico em laudo patolégico ou em prazo menor,
conforme a necessidade terapéutica do caso registrada em prontuario Unico, conforme se
infere da Lei n°® 12. 732 de 22 de novembro 2012.

Deste modo, para as pessoas diagnosticadas com doencas raras a mesma
prioridade deve ser conferida para os casos em que haja tratamento incorporado pelo
SUS.

Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD236146076300

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rosangela Moro e outros

Apresentacdo: 19/12/2023 21:05:14.993 - MESA

PLn.6110/2023

|

*CD236146076300 %




As dificuldades encontradas pelas familias sdo por vezes imensuraveis.
Diante de um diagnostico muitas familias se desfazem. N&o raras vezes pais abandonam
suas esposas, maes abandonam seus filhos, e filhos abandonam os pais por medo do
desconhecido, por imaturidade ou mero descaso. Os que mantém os lacos familiares e
enfrentam a doenca se deparam com movimentos desafiadores: falta de acesso a
profissionais especializados, falta de atendimento, demora e lentiddo que, por si so,
desafiam a vida do paciente.

Neste cenario de dificuldades quero compartilhar com os nobres pares a
historia de Anthony Daher, hoje com 13 (treze) anos de idade, que superou a sobrevida
projetada pelos médicos.

Anthony é filho de Antoine Daher, um empresério libanés, dono de
confeccdo de roupas no Bras, Sdo Paulo, e da brasileira, Fernanda, dentista por
profissdo. Aos 03 (trés) anos de idade, Anthony foi diagnosticado com
Mucopolissacaridose tipo I1, também conhecida como a Sindrome de Hunter.

A Mucopolissacaridose tipo Il é uma doenca de origem genética e afeta
inimeros 6rgdos do corpo humano e, como a maioria das doencas raras, se detectada
tardiamente pode provocar sequelas e, inclusive, levar a morte.

O diagnostico demorou demais (quase trés anos), e quando feito, o
médico disse que ele ndo chegaria aos 10 anos de idade. Ele ja mostrou para todos a que
veio.

Infelizmente, essa demora no diagnostico é comum nas doencas raras, e
geralmente leva de 7 a 10 anos para ocorrer.

O pai de Anthony, Toni, viajou 0 mundo em busca de tratamento para
seu filho, mas conseguiu muito mais. As dificuldades enfrentadas serviram de incentivo
para a familia buscar alternativas terapéuticas que garantissem qualidade e sobrevida
para Anthony. A familia buscou por tecnologias em grandes centros de pesquisas de
paises como Japéo, Alemanha, Estados Unidos, dentre outros. Diante dessa procura por
tratamentos, eles se depararam com caminhos terapéuticos ndo apenas para a
Mucopolissacaridose tipo Il, mas para muitas outras doencas raras e pacientes. Seus
pais possibilitaram que outras pesquisas fossem realizadas no Brasil, como para doenga
de Fabry, Mucopolissacaridose Tipo I, Tipo IV e Tipo VII, impactando centenas de
pacientes em todo o pais.

Recentemente sua atuacdo idealizou e fundou o Centro de Atendimento
Integral e Treinamento em Doencas Raras foi construido em Porto Alegre pela parceria
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do Instituto Genética para Todos com a Casa Hunter, duas Organizacdes da Sociedade
Civil que desenvolvem projetos na &rea de doengas genéticas raras.

Iniciativa inédita na América Latina, a Casa dos Raros surgiu com a
proposta de estabelecer uma rede interligada de atendimento integral as pessoas com
doencas raras. O objetivo é a promocao de assisténcia integral e multidisciplinar aos
pacientes e familiares a partir de diagndstico rapido e preciso, de tratamentos avancados
de pesquisas clinicas voltadas para doengas genéticas raras, e do treinamento e
capacitacdo de profissionais de salde para atuar na area

Além da situacdo especifica de Anthony, relatos apresentados em
diversas reunides e eventos cientificos indicam um tempo médio alarmante: superior a 5
(cinco) anos, desde o inicio dos sintomas até o diagnostico, e, em casos extremos,
chegando a 20 (vinte) anos. Adicionalmente, constata-se que em alguns estados da
federacdo, a demora para o primeiro atendimento em servicos especializados ultrapassa
4 (quarto) anos.

Essa realidade é inquietante, uma vez que o diagnostico precoce € crucial
para iniciar tratamentos adequados, beneficiando ndo apenas o paciente, mas também
seu nucleo familiar e eventualmente a equipe de cuidadores.

A urgéncia de intervencdo se justifica considerando que o diagnostico
precoce é fundamental para doencas raras, sendo que 75% delas afetam pacientes na
primeira infancia, do nascimento aos dois anos de idade. Além disso, aproximadamente
30% dos pacientes com doencas raras nao sobrevivem aos 5 (cinco) anos de idade.

Diante desse cenario, € imperativo que se estabeleca um limite maximo
para o tempo de espera desde a solicitacdo da consulta até a sua efetivacdo, garantindo
assim a pronta assisténcia a esses pacientes tdo vulneraveis.

Nesse contexto, torna-se fundamental a aprovagéo deste projeto de lei
para que seja implementada uma normativa que estabeleca diretrizes claras objetivando
a reducdo dos prazos de espera para pacientes com suspeita de apresentar uma doenca
rara.

Acreditamos que a instituicdo desses limites temporais é crucial, uma vez
gue o diagnostico precoce ndo apenas alivia o sofrimento dos pacientes, mas também
pode alterar significativamente o desfecho dessas condicdes, conferindo-lhes melhores
perspectivas de vida.

Ao buscar esta normativa, esperamos contribuir para um sistema de

satde mais agil, eficiente e centrado nas necessidades dos pacientes com doengas raras,
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assegurando-lhes o acesso oportuno a servicos especializados e promovendo, assim, a
melhoria da qualidade de vida para essa parcela da populacdo t&o vulneravel.
Assim, ante a todo o exposto, solicitamos o imprescindivel apoio dos

ilustres pares para a aprovacao do projeto que ora apresentamos.

Sala das Sessdes, em 19 de dezembro de 2023.

Rosangela Moro
Deputada Federal - UNIAO/SP
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