R D \ R Realizacdo Q
Dos RAROS ComnstoBrazmimvss  (SDD &35 remniranas

0 atual cenario das doencas moo 4

SPEYSIDE

raras no Congresso Nacional VERTEX " ————"







e e 0 e e 0 e 0 e e e 00 e 00 e 000 0000000000000 0000000000000000000000000000s000scsccosccoe @ RADARDOSRAROS _

Pesquisa inédita retrata 20 anos do cenario
das doencas raras no Congresso Nacional

E sta publicacdo reune dados de uma pesquisa
inédita sobre a producao do congresso nacional
relacionada as doencas raras nos ultimos vinte
anos e espera contribuir com os debates e as acdes
necessarias para a mudanca da realidade vivida por
tantos brasileiros.

O objetivo desta pesquisa € compartilhar com

a sociedade civil, parlamentares e formuladores

de politica publica um raio x sobre a producao
parlamentar no contexto das doencas raras e oferecer
informacdes consolidadas, que facilitam a analise

do setor legislativo sobre o tema, além de contribuir
para gue o Congresso Nacional apoie
as agoes que buscam ampliar as politicas
publicas de saude em doencgas raras.
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O contexto da doenca rara no Brasil e no mundo

Estima-se, atualmente, a existéncia de seis mil a

oito mil doencas raras em todo o0 mundo. A maioria
(80%) é genética, mas existem também as que sao
desencadeadas por infeccdes bacterianas, virus e alergias.
S3ao consideradas raras pela Organizacao Mundial de
Saude (OMS), aquelas que afetam até 65 pessoas em
cada grupo de 100 mil individuos. No Brasil, as doencas
raras acometem 13 milhdes de pessoas, 75% sao criancas
e 30% delas perdem a vida antes dos cinco anos de
idade, de acordo com estudos internacionais.

O cenario é preocupante, mas pode ser alterado com
acBes do poder publico e da sociedade organizada, como
nos ensina a luta bem sucedida dos portadores de fibrose
cistica no pais. A partir da organizacao de associacdes
civis, como a Febrararas (Federacao Brasileira de
Doencas Raras), CDD (Associacao Cronicos do Dia a Dia),
Instituto Unidos pela Vida e Associacao Maria Vitoria de
Doencas Raras e Crénicas (AMAVI), foi possivel uma série
de avancos gque viabilizaram a formulacdo de politicas

publicas de saude, acesso a saude e melhor qualidade de
vida aos portadores de fibrose cistica. Essa historia esta
contada no texto de concluséo desta publicacdo. Os dados
consolidados nesta pesguisa e apresentados neste guia
mostram gue a producdo legislativa com foco em doencas
raras é ainda muito pequena. Mas também apontam para o
interesse crescente dos parlamentares federais pelo tema. A
analise desta pesquisa demonstra a necessidade de criacao
de politicas publicas estruturantes para doencas raras, tendo
o legislativo brasileiro um papel relevante neste contexto.

Panorama das doencas raras no Brasil
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O que dizem o0s numeros

A pesquisa retrospectiva primaria, com base no proposicoes relacionadas ao setor de Saude. Entre
banco de dados do congresso nacional, que engloba elas, 199 fizeram referéncia direta a doencas

o periodo entre janeiro de 2000 a dezembro de raras: 167 na Camara dos Deputados e 32 no
2021, mostra que nesses pouco mais de vinte anos, Senado Federal. Desse montante, apenas 8 foram
as duas casas legislativas registraram juntas 6.400 aprovadas e 159 permanecem em tramitacao.

A producdo parlamentar em 20 anos:
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Apesar da baixa producdo de proposicoes, chama a
atencdo o crescente interesse dos congressistas pelo
tema. Enquanto nos primeiros cinco anos do milénio,
deputados e senadores apresentaram somente 11
projetos de lei em defesa das necessidades dos
pacientes com doengas raras, de 2016 para ca foram
registrados 130.

O pico ocorreu a partir de 2019, ano de criacao da
Frente Parlamentar de Doencas Raras na Camara
dos Deputados e da Subcomissao de Doencas Raras
no Senado Federal, o que faz crer que a informag¢ao
gerada nos colegiados contribuiu para ampliar o
nivel de conhecimento dos parlamentares sobre os
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problemas que afligem os doentes raros, aumentando
também o engajamento na busca de solucdes para as
guestdes mais urgentes e de propostas de politicas
mais efetivas.

Dos 199 projetos de lei apresentados, 105 referem-se
a criacdo de politicas ou programas especificos de
atencao as doencas raras; 81 abordam questdes
tributarias, judicializacdes e direitos de doentes raros;
8 pretendem alterar legislacdes associadas a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); 2 propdem
incentivos ou regulamentam pesquisas relacionadas

a essas enfermidades; e 3 avaliam tecnologias
utilizadas nos tratamentos.

A seguir apresentamos os graficos e tabelas gerados a partir dos resultados desta pesquisa inédita.
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Grafico 01: Total de Projetos de Lei sobre doencas raras apresentados na Camara e no Senado

64.734

projetos de lei
(todas as matérias)

52.883

projetos de lei
(todas as matérias)

11.851

projetos de lei
(todas as matérias)

Senado Camara

|
167 PLs
0,3%
sobre doencas
raras

0,3%

sobre doencas
raras

De 01/01/2000 até 20/12/2021, foram registrados, ao todo, 52.883 projetos de lei na Camara dos Deputados.
Desses, apenas 167 (0,3%) referiram-se as doencas raras.

No mesmo periodo, foram registrados, ao todo, 11.851 projetos de lei no Senado Federal.
Entre eles, apenas 32 (0,3%) tiveram como foco as doencas raras.

Ao todo (Camara e Senado), foram registrados 64.734 projetos de lei no mesmo periodo.
Sendo apenas 199 (0,3%) sobre doencas raras.

AN
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Grafico 02: Comparacdo entre as doencas especificas
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Para fins de comparacao, esse grafico mostra o numero total de projetos de lei apresentados, entre o0 ano 2000 e 2021, na Camara
dos Deputados e no Senado Federal sobre temas relacionados a Saude de uma forma geral e a algumas doencas especificas.

Como a busca foi feita por palavra-chave, os resultados devem ser lidos de forma independente. Por exemplo, os projetos de lei relativos
a "Deficiéncia” ndo citam, necessariamente, a palavra saude, e vice-versa. Agueles relacionados ao cancer podem nao citar a palavra

oncologia, sendo o inverso também verdadeiro.
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Grafico 03: Status dos Projetos de Lei para doencas raras
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Entre 0 ano 2000 e 2021, apenas 8 PLs sobre doencas raras foram aprovados nas duas casas legislativas do Congresso Nacional,
28 foram arguivados e 159 ainda tramitam.
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Grafico 04: Projetos de lei por ano de apresentacdo
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O numero de projetos de lei sobre doencas raras sofreu um aumento significativo a partir de 2015. A explicacao pode estar relacio-
nada a criagcao da Portaria 199, da Frente Parlamentar de Doencas Raras na Camara dos Deputados e da Subcomissao de Doencas
Raras no Senado Federal (que se tornou permanente em 2021). Outro fator que pode ter contribuido foi a presenca da primei-
ra-dama do governo vigente na comemoracao do Dia Mundial das Doencas Raras, no Congresso, no dia 27/2/2019, o que chamou
atencdo para o tema.
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Grafico 05: Apresentacdo de PL’s para Doencas Raras (em 5 anos)
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A maioria absoluta dos projetos de lei foram apresentados a partir de 2011 (83,9%). S6 no ultimo quinguénio, foram 65,3%
do total, incluindo Camara e Senado.
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Grafico 06: Projetos de Doencas Raras aprovados por temas
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Camara e Senado aprovaram a criacao de um Dia Nacional especifico para cada uma das doencas raras relacionadas no grafico
acima. Essas datas propiciam acées de conscientizacdo sobre guestdes importantes, como necessidade de integracao social dos

pacientes e formas de tratamento.
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Grafico 07: Total de projetos de lei apresentados por categoria
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2
/ A criacao de politicas especificas de atencdo as doencas raras foi o principal tema tratado por parlamentares no periodo pesquisado.
/ Em seguida, estdo os assuntos ligados a questdes tributarias, judicializacdes e direitos de portadores de doencas raras.
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Grafico 08: Subcategorias de projetos de lej

Categorias Total PLs por categoria Subcategorias PLs
3‘&@", Politica/ TIAEAMENTO oo eeeeeseessssssseee e sssessss s sssss s eesssssssssss s 37
olitica : "
&"ﬁ Programa 103 B|atgnocst|co ........... t ..................................................................................... :-;Il-
Nacional AtaS COMEMOIALIVAS ..ottt s e
AACESSO ...ttt nn s n s 1
= | Assuntos TrHDULACE0/ISENCAO FISCAl .evvrrurumrrrreeeeeeessssseeesesssesssssssssseesssssssssssssen 47
E= Juridicos 82 Dlrgltps(C|d?dan|a .................................................................................... 34
2 JUAICIANIZACA0. ... 1
2 Q ASSUNTOS REGUIGLOTIOS ... 4
= ANVISA 8 L@ 1 O 2
[ng]ele]gr=Tat=To VA= oTo] g =T er= o Huu T 2
’%&; Pesquisa 3 FINANCIAmMENTO....cucucecececcceeec e 3
puy
. (@00 011 (=T OO OO OO OUTRRRT
- - . .
@ ATS 3 Risco Compartilhado

Total de PLs: 199

Este grafico demonstra o interesse dos parlamentares por temas catalogados como subcategorias. Nele, fica evidenciada a preocupacao por
questoes relativas a tributacao e isencao fiscal, regulamentacdo de diagndsticos e tratamentos, além da criacao de datas comemorativas.

A\



e e e e e e e s e e e s e e s seecsse0css00c0se0c0e0000s000s0000s00css00c0ssccccsscccsscce @ RADARDOSRAROS _

EM DEBATE: como mudar o atual cenario

CENARIO COMPLEXO
O cenario das doencas

) AMPLIACAO
DE POLITICAS PUBLICAS
Cabe as casas legislativas ampliar
a formulacdo de politicas publicas
de saude e estimular os debates
em torno das questdes que
envolvem as doencas raras.

ACESSO ADEQUADO A SAUDE <
Muitos pacientes acometidos
por estas graves e raras raras € muito complexo
morbidades ndo conseguem no Brasil e no mundo.
acesso adequado a saude e ol

assisténcia médica devido a falta
de politicas publicas estruturadas.

NECESSIDADE

DO CONGRESSO
NACIONAL MAIS ATIVO
O congresso Nacional
tem papel fundamental
na formulacao de
politicas publicas de
saude e de estimular os
debates em torno das
questdes que envolvem
as doencas raras.

ENGAJAMENTO
SOCIAL

A fibrose cistica pode
ser considerada uma
referéncia positiva

e espelho para
formulacao de politicas
publicas que atendam
as necessidades dos
quase 13 milhdes de
brasileiros acometidos
por algum tipo de
doenca rara.
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Conclusao

congresso Nacional tem

papel fundamental na

formulacao de politicas
publicas de saude e de estimular os
debates em torno das questdes que
envolvem as doencas raras. Cabe as
casas legislativas, sempre abertas
aos clamores da populacao, um olhar
mais atento as necessidades dos
pacientes raros, que podem chegar a
13 milhdes no Brasil, contingente que
se multiplica se considerarmos que
toda a familia acaba envolvida nos
cuidados dispensados aos pacientes.
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Conclusao
A atencdo conseguida pela fibrose cistica no Brasil é com gue a enfermidade ganhasse espaco na agenda
um bom exemplo a ser seguido. Ela € uma doenca rara publica e na imprensa, obtendo avancos importantes
de origem genética e atinge cerca de 5.400 pessoas na formulacdo de politicas publicas em comparacdo as

no pais. O engajamento da sociedade civil, médicos, outras doencas raras no Brasil.
pacientes, iniciativa privada e parlamentares, fez

O olhar mais atento a fibrose cistica permitiu:

Inclusao da doenga Criagcao de Protocolo  Elaboragao do Definicao de centros  Apoio da iniciativa
no teste do pezinho Clinico e Diretrizes registro brasileiro de referéncia privada para viabilizar
em 2010; Terapéuticas (PCDT) de fibrose cistica especificos para 0 aCesso a0s exames
pelo Ministério (Rebrafc) pelo o tratamento; de genotipagem a
da Saude; Grupo Brasileiro de todos os pacientes
Estudos de Fibrose com apoio da

Cistica (GBEFQ); Vertex Farmacéutica.
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Conclusao

O cenario das doencas raras € muito complexo
no Brasil e no mundo. Atualmente, muitos
pacientes acometidos por estas graves e raras
morbidades ndo conseguem acesso adequado
a saude e assisténcia meédica devido a falta de
politicas publicas estruturadas. Por esse motivo,
a fibrose cistica pode ser considerada uma

referéncia positiva e espelho para formulacao de \
politicas publicas que atendam as necessidades

dos guase 13 milhdes de brasileiros acometidos ‘

por algum tipo de doenca rara.

O Congresso Nacional pode ampliar a
producdo legislativa, promover o amplo
debate sobre o tema e esta pesquisa — radar
dos raros —, podera contribuir positivamente
com o trabalho parlamentar, fornecendo
informagdes consolidadas sobre as matérias
que tramitam e que tramitaram na Camara e
no Senado, estimulando a inclusdao de outras
doencas raras nas politicas publicas de Saude.
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2022 — Radar dos Raros. Pesquisa realizada pela agéncia Speyside e apresentada pelo
Correio Braziliense em parceria com a Associacao Crénicos do Dia a Dia (CDD),
Federacao Brasileira das Associacdes de Doencas Raras (Febrararas) e apoio da Vertex.
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