Requeremos, assim, cumpridas as formalidades regimentais, que seja oficiado ao
Excelentissimo Senhor Luiz Indcio Lula da Silva, Presidente da Republica Federativa do Brasil
e a Ministra de Estado da Saude, Excelentissima Senhora Nisia Veronica Trindade Lima, do
Requerimento em cotejo, desta Douta Casa de Leis, que solicita providéncias ao Governo
Federal no sentido de se debrugarem sobre a criagdo do Fundo Nacional para os Medicamentos
de Alto Custo, Doencas Raras, Negligenciadas ¢ Ainda Nao Conhecidas (Emergentes e
Potenciais).

Como ¢ de conhecimento, a Portaria n.° 199, de 30 de janeiro de 2014, do Ministério do Estado
da Saude, que instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras,
aprovou as Diretrizes para Aten¢do Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do
Sistema unico de Saude (SUS) ¢ estabeleceu incentivos financeiros de custeio, foi um marco
nas Politicas Publicas voltadas aos Direitos Humanos das pessoas e suas familias e de todos os
profissionais de satide, objetivando o melhor cuidado e tratamento possiveis.

Em seu artigo 6°, inciso VI, leciona, como um dos principios da Politica Nacional de Atencao
Integral as Pessoas com Doencas Raras, “in verbis”: incorporagdo e uso de tecnologias voltadas
para a promogao, prevencao e cuidado integral na RAS, incluindo tratamento medicamentoso
e formulas nutricionais quando indicados no ambito do SUS, que devem ser resultados das
recomendacdes formuladas por o6rgdos governamentais a partir do processo de avaliagdo e
aprovacgdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), e em seu artigo 37: Os medicamentos e
as férmulas nutricionais incorporados pela CONITEC e constantes dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas para os cuidados das pessoas com doencas raras serdo objeto de
pactuagdo tripartite no ambito da assisténcia farmacéutica e dispostos em atos especificos.

Ademais, ainda que em apertada sintese, as doencas raras sdo de origem genética, como
anomalias congénitas ou de manifestagao tardia, deficiéncias intelectuais e erros metabolicos
inatos; ou de origem ndo genética, que podem ser classificadas em infecciosas, inflamatorias e
autoimunes, além de outras doencas raras de origem nao genética.

O Artigo 25 da Declaracao Universal dos Direitos Humanos reza que todo ser humano tem
direito a satde, por meio de um padrio de vida compativel com a Dignidade Humana.

CAMARA MUNICIPL DE ARARAQUARA

REQUERIMENTO N2 410/2023

Requerimento solicitando, sempre muito
respeitosamente, providéncias ao Governo
Federal e ao Ministério da Saude no sentido
de efetuar a criacdo do Fundo Nacional para
os Medicamentos de Alto Custo, Doencas
Raras, Negligenciadas e Ainda Nao
Conhecidas (Emergentes e Potenciais).
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CAMARA MUNICIPL DE ARARAQUARA

A Convengdo Americana sobre Direitos Humanos (Pacto de Sdo José da Costa Rica) pugna,
em seu Artigo 26, qual seja do Desenvolvimento Progressivo, que os Estados Partes
comprometem-se a adotar providéncias a fim de conseguir, ainda que progressivamente,
garantir a plena efetividade dos direitos decorrentes das normas econdmicas, sociais € sobre a
educacao, ciéncia e cultura. Dentre os direitos sociais esta a efetiva prestacao do Direito a Satde
Integral.

A Constituicdo Federal de 1988 possui como fundamentos a Soberania, a Cidadania, a
Dignidade da Pessoa Humana, dentre outros, e como alguns de seus objetivos fundamentais a
construc¢do de uma sociedade solidaria e justa, com a promog¢ao do bem de todos. A prevaléncia
dos Direitos Humanos ¢ um dos principios que rege a Reptblica Democratica e Federativa do
Brasil em suas relagdes internacionais.

Ademais, o Artigo 6° da Carta Magna, que traz insculpido os Direitos Sociais, elenca a satde
com tal assertiva, ou seja, garantido esta o direito social da saude a toda a populagdo. Os Artigos
23, 24 e 30 da Constitui¢do Federal também cuidam da competéncia em matéria de satde.

O Superior Tribunal de Justica (STJ) definiu trés requisitos basilares para um paciente cumprir
quando pretender ingressar com acao judicial para obtencao de um medicamento, quais sejam:
laudo médico sobre a necessidade do medicamento; hipossuficiéncia financeira para custear o
farmaco e aprovacao da ANVISA sobre o medicamento.

Estamos experienciando uma mudanga de paradigmas talvez nunca antes visto na historia da
Humanidade, qui¢gd uma mudanga de era, na qual a Dignidade da Pessoa Humana sera o
corolario de todas as nossas agdes. O valor da vida humana ¢é inestimavel, e a pandemia do
coronavirus nos reforcou a importancia Unica, exponencial de uma vida humana. Se a
Declaracao Universal dos Direitos Humanos de 1948 foi um marco na defesa e posicionamento
acerca dos direitos e garantias individuais e coletivas da pessoa humana, vivemos um periodo
em que garantir o acesso a tratamentos especificos e medicamentos (necessarios) de alto custo,
mormente para doengas raras e congéneres, ¢ imprescindivel para avangarmos enquanto
sociedade.

Em um periodo no qual as inovagdes tecnoldgicas estdo alterando a forma de viver, sentir,
trabalhar, aceleradamente, o0 mundo nos propde alguns desafios para a superagao por parte da
sociedade, e imbuidos do sentimento de pertencimento, solidariedade, fraternidade e a luz do
Principio da Dignidade da Pessoa Humana, a criagdo do Fundo Nacional para os Medicamentos
de Alto Custo, Doengas Raras, Negligenciadas e Ainda Nao Conhecidas (Emergentes e
Potenciais) poderd ser uma marco na saude publica do pais, quigd um exemplo para o mundo.

Por meio do Fundo Nacional para os Medicamentos de Alto Custo, Doencas Raras,
Negligenciadas e Ainda Nao Conhecidas (Emergentes e Potenciais), além de pesquisas na area
de prevengdo, tratamento, medicamentos e farmacos, as pessoas que necessitassem de
medicamentos de alto custo poderiam recebé-los por meio de numerarios advindos do Fundo
em cotejo. Ou seja, “data maxima vénia”, medicamento para tratamento imediato para as
pessoas acometidas por doengas raras, negligenciadas ou mesmo para doengas ainda nao
conhecidas.
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Doengas Raras: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doencas_raras_A_Z.pdf Exemplo:
(https://bvsms.saude.gov.br/aprovada-a-incorporacao-no-sus-de-medicamento-para-o-
tratamento-de-criancas-com-atrofia-muscular-espinhal-ame/)

Desse modo, segue dispositivo do Regimento Interno desta Douta Casa de Leis que dispde
sobre o presente pedido de providéncias do Governo Federal:

Art. 208. Serdo escritos e dependerdo de discussdo, exame e votacdo do Plenario os
requerimentos que solicitem:

VI - providéncias, informagdes e/ou documentos de pessoa juridica de direito publico estadual,
distrital ou federal, ou de direito privado.

Sabio Presidente, Preclaros Ministros, Insignes Coordenadores, Gerentes e Gestores, ¢ a
presente propositura para indicar-lhes, sempre muito respeitosamente, a realizagdo de estudos
e andlises objetivando a criacdo do Fundo Nacional para os Medicamentos de Alto Custo,
Doengas Raras, Negligenciadas e Ainda Nao Conhecidas (Emergentes e Potenciais).

Requeremos, assim, cumpridas as formalidades regimentais, que seja oficiado aos
Excelentissimos Senhores Luiz Indcio Lula da Silva, Presidente da Republica Federativa do
Brasil e ao Ministro de Estado da Saude, Senhor, do Requerimento em cotejo, desta Douta Casa
de Leis, que solicita providéncias ao Governo Federal no sentido de se debrucarem sobre a
criagdo do Fundo Nacional para os Medicamentos de Alto Custo, Doencas Raras,
Negligenciadas e Ainda Nao Conhecidas (Emergentes e Potenciais).

Sala de Sessoes “Plinio de Carvalho”, 26 de maio de 2023.

JOAO CLEMENTE

Pagina3de3

EEO0Z/DEES OTOIDLOWd

GE:ET EE0Z/50/9F
DOCUMENTO ASSINADO DIGITALMENTE POR: JOAO PAULO CLEMENTE JUNIOR:39965280860 em 26/05/2023 13:28:06 Requerimento n° 410/2023/5230/2023 Sistema Siscam. Para obter informacdes

sobre assinatura e/ou ver o arquivo original acesse http://siave.camara-arg.sp.gov.br/documentos/autenticar e informe o c6digo do documento - 0P6X-85X1-N88H-PZ83


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doencas_raras_A_Z.pdf
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