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DISPOE SOBRE A POLITICA DE
TRATAMENTO DE DOENCAS RARAS
NO ESTADO DE ALAGOAS E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

Art. 1° - Institui a politica de tratamento de Doengas Raras no Estado de Alagoas.

Art. 2° - Entende-se por Doenga Rara, a doenga que afeta um numero limitado de pessoas,

“dentre a populagdo total, definido como menos de uma em cada 2000 e que compromete a

* qualidade de vida das pessoas ¢ pode causar deficiéncias.

Art. 3° - O servigo de saide especializado as pessoas com Doengas Raras sera oferecido nos

termos da Convengao Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia, promulgada

por meio do decreto federal n° 6.949 de 9 de agosto de 2009.

Art. 4° - A politica de tratamento de Doengas Raras, no ambito da satde do Estado de Alagoas,

devera ser executada em Centros de Referéncia em Doengas Raras, devidamente cadastrados no

Sistema Unico de Saude — SUS.

Art. 5° - Os Centros de Referéncia em Doeng

as Raras tém como objetivo:

I - prestar assisténcia médica, de reabilitagdo e farmacéutica plena aos usuarios do Sistema

Unico de Saade (SUS);

11 - diagnosticar, mapear € promover a efetividade do tratamento das doengas raras;

IIl - promover O uso responsavel e racional de medicamentos de dispensagdo excepcional

fornecidos pela Secretaria Estadual da Saide;
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IV - proceder a avaliagdo, o acompanhamento e, quando for o caso, a administragdo de
medicamentos nos pacientes:
V - prescrever, avaliar, adequar, acompanhar a dispensagdo de orteses, proteses, meios

auxiliares de locomogio e dispositivos médicos;
VI — servir como um centro de pesquisa, ensino e extensao em Doengas Raras na drea da satde;

VII — encaminhar o paciente para internagao, com prescrigio médica, em leito de reabilitagdo
em Hospital Geral ou Especializado, cadastrado no Sistema de Informagdes Hospitalares do

Sistema Unico de Saide - STH/SUS;

VIII — prover diagnostico e intervengdo precoce para reduzir ao maximo as deficiéncias

_adicionais.

Paragrafo tnico — Entende-se por Hospital Geral ou Especializado, o hospital que possui
condigdes técnicas, instalagoes fisicas, equipamentos e recursos humanos especializados para a
realizagdo dos procedimentos clinicos, cirtrgicos e diagndsticos, necessarios para potencializar

as agoes de reabilitagdo e atendimento integral a pessoa com doengas raras.

Art. 6° - A atuagio dos Centros de Referéncia em Doengas Raras deve seguir 0s principios da
Medicina Baseada em Evidéncias e 0s protocolos do Ministério da Saude para as doengas raras

identificadas.

Paragrafo inico — Na auséncia de protocolos do Ministério da Satde, cabera ao Centro de
Referéncia apresentar ao Ministério da Saide sugestio de protocolos, com base na revisao
criteriosa da literatura e na melhor evidéncia cientifica disponivel, seguindo as diretrizes

estabelecidas na portaria n® 375 de 10 de novembro de 2009 do Ministério da Satde.

Art. 7° - O Centro de Referéncia em Doengas Raras sera composto por:
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I — Corpo médico, com titulos de especializagio em ortopedia, endocrinologia, reumatologia,
pediatria, clinica médica, neurologia e genética, reconhecidos pela respectiva Sociedade ou
com Residéncia Médica reconhecida pelo Ministério da Educagdo - MEC, com experiéncia

profissional em tratamento de Doengas Raras;

II — Equipe Multidisciplinar composta por nutricionista, enfermeiro, fisioterapeuta,
fonoaudi6logo, fisiatra, farmacéutico, psicologo, terapeuta ocupacional, pedagogo, cientista

social, assistente social e dentista;

III — Um médico dirigente com especializagdo em uma das seguintes areas: ortopedia,
“endocrinologia, reumatologia, clinica médica, pediatria, neurologia ou genética, reconhecida
pela respectiva Sociedade ou com Residéncia Médica reconhecida pelo Ministério da Educagdo
"~ MEC.

Paragrafo tunico — O médico dirigente devera, independentemente da sua formagao, ter

experiéncia profissional em tratamento de Doengas raras.

Art. 8° - Integrardo os Centros de Referéncia o Servigo de Reabilitagdo Fisica, o servigo de
Referéncia em Medicina Fisica e Reabilitagdo, os Servigos de Maior Nivel de Complexidade e

leitos para uso ambulatorial e internagao.

§ 1° - Entende-se por servigo de reabilitagdo fisica a unidade ambulatorial devidamente
cadastrada no Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Satde - SIA/SUS
que dispde de instalagdes fisicas apropriadas, equipamentos basicos para reabilitagdo e recursos
humanos com especializagdo, formagdo e capacitagio na drea de reabilitagdo, para o

atendimento a pacientes com doengas raras que requerem cuidados de reabilitagao;

§ 2° - Constitui um Servigo de Referéncia em Medicina Fisica e Reabilitagio a unidade
ambulatorial, devidamente cadastrada no Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saiude - SIA/SUS, que disponha de servigos especializados para 0 diagnostico,

avaliagdo e tratamento de pessoas com doengas raras;
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§ 3° - Caracteriza-se como servigo de maior nivel de complexidade as instalagdes fisicas
adequadas para o atendimento de pacientes que demandem cuidados intensivos de reabilitagdo

fisica, com equipe multiprofissional e multidisciplinar especializada.

Art. 9° - A abertura de cada Centro de Referéncia em Doengas Raras devera seguir as diretrizes

e principios do Sistema Unico de Saide — SUS.

Art. 10° - A Secretaria Estadual da Saide disponibilizara os recursos materiais ¢ humanos

necessarios ao funcionamento dos Centros de Referéncias em Doengas Raras.

‘Art. 11° - Os equipamentos existentes no Estado de Alagoas poderdo ser adaptados para o

“cumprimento da presente lei.

‘Art. 12° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrio por conta de dotagdes

orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 13° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

SALA DAS SESSOES DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA ESTADUAL, EM
MACEIO, DE DE 2015.
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FUNDAMENTACAO

Apesar de, individualmente, cada uma das patologias tidas como raras
comprometer menos de 1 (uma) em cada 2.000 pessoas, é preciso salientar: ha mais de cinco mil
doengas raras identificadas. A etiologia das doengas raras ¢ diversificada sendo a grande maioria
delas de origem genética (80%), mas doengas degenerativas, autoimunes, infecciosas e

oncologicas também podem origina-las.

A definigio europeia de doenga rara afirma também que do ponto de vista da
'_-patologia humana. o conceito de doenga rara é absolutamente transversal, distribuindo-se por
" entidades de causa genética (80%), degenerativas, autoimunes, infecciosas, oncoldgicas.
_Estima-se que em cada semana sejam descritas 5 novas patologias a nivel mundial. Muitas delas
tém um caréter sistémico e as suas manifestagoes clinicas iniciam-se em quase 65% dos casos
nos 2 primeiros anos de vida, sendo alias a causa de 35% da mortalidade na idade de 1 ano, 10%

dos 1 a 5 anos e de 12% entre 0s cincoe 15 anos' .

As doengas raras sdo, frequentemente, cronicas, progressivas, degenerativas,
incapacitantes e/ou fatais. Foi negado a muitos pacientes que sofrem de doenga rara o direito de
diagnostico médico, de tratamento e, consequentemente, de uma vida digna. Na Unido
Europeia, 25% dos pacientes relataram espera entre 5 e 30 anos entre 0 inicio dos primeiros
sintomas e o diagnostico da sua doenga. O diagnostico tardio leva a consequéncias graves, como
tratamento médico inadequado, incluindo cirurgias e dano neurologico grave a 40% dos
pacientes. Além disso, muitas vezes ou o paciente ou algum dos seus familiares deve cessar a

sua atividade profissional por causa da doenca.

As sequelas causadas pelas doengas raras sdo responsaveis pelo surgimento de
cerca de 30% das deficiéncias (que podem ser fisicas. auditivas, visuais, cognitivas,
comportamentais ou maltiplas, a depender de cada patologia). Além disso, sdo a segunda maior

causa de mortalidade infantil no Brasil.
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A dificuldade no tratamento médico comega na falta de um mapeamento estadual

destas pessoas. A baixa incidéncia destas, quando comparada com outros paises, leva a suspeita

da falta de diagnostico de muitos casos, em especial nos Estados mais pobres do Brasil.

Dados internacionais apontam que a mortalidade infantil de portadores de doengas

raras chega a 30% em paises desenvolvidos. Este percentual pode ser ainda mais alto no Brasil,

uma vez que estas criangas nao recebem o tratamento adequado. Contudo, nao existem estudos

suficientes sobre a incidéncia das doengas raras no Brasil tamanho o despreparo para O

diagnostico e tratamento das mesmas. A sistematizagao do diagnostico e tratamento produziria

dados concretos capazes de embasar o desenvolvi

_necessidades desta parcela da populagdo.

mento de uma abordagem coerente com as

O diagnoéstico e o tratamento sao dificultados pela falta de conhecimento sobre

" estas doengas e de protocolos de atendimento especificos. Faltam, ainda, proﬁssionais

_especializados capazes de entender as implicagdes dos tratamentos em um corpo com

caracteristicas especiais. Isto leva ao agravamento de sintomas € sequelas. Muitas vezes, as

pessoas com doengas raras ou as associagdes que as congregam sao responséveis por localizar e

traduzir as pesquisas mais recentes sobre sua patologia, encaminhando-as para seus médicos.

As pessoas com doengas raras enfrentam gigantescas dificuldades sociais, as

barreiras sdo muitas vezes intransponiveis. O preconceito a estas deficiéncias e aos sintomas

fisicos pouco comuns destas patologias ¢ frequen

te. assim como a Vvisao assistencialista que

entende esses individuos como um peso para a sociedade e ndo como parte integral desta.

Muitos acabam isolados socialmente, devido a falta de estrutura adequada a suas necessidades

especificas em escolas, universidades, locais de trabalho e centros de lazer. A grande maioria

das pessoas com doengas raras ndo tém acesso as condigdes necessarias para atingir seu pleno

potencial.

Para contemplar estas questoes € restabelecer a cidadania real das pessoas com

doengas raras € preciso contempla-las em todas as discussoes a respeito de suas necessidades.

O Brasil ja deu grandes passos para garantir o respeito as necessidades das pessoas

portadoras de doengas raras, em especial, com a ratificagdo da Convengdo sobre os direitos das

pessoas com deficiéncia e seu protocolo facultativo. O decreto federal n§ 6949 de 25 de agosto

—
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de 2009, integra a Convengado e seu protocolo facultativo ao ordenamento juridico brasileiro.
Com a promulgagio do decreto em questdo o Brasil se compromete a propiciar “servigos de
saide que as pessoas com deficiéncias necessitam especificamente por causa da sua deficiéncia,
inclusive diagndstico e intervengdo precoces, bem como servigos projetados para reduzir ao
méaximo e prevenir deficiéncias adicionais™ (art 25.b). Contudo. o decreto ainda pende de

regulamentagao.

A criagdo de centros de referéncia vem ao encontro das disposi¢des da propria
Convengio sendo a melhor forma de tratar as doengas raras. Uma das maiores consequéncias da
falta de tratamento adequado de doengas raras é o desenvolvimento de deficiéncias que agrava o
_estado de saide do paciente, aumenta as despesas do Sistema Publico de salde e,

.. principalmente, compromete a qualidade de vida dos mesmos.

Os Centros de Referéncia sdo a base da politica pablica para raras na Unidao
. Européia desde 2005, embora alguns paises tenham estabelecidos estes centros antes desta data

(como a Franga, desde 2004).

A aprovagio do presente projeto e a consequente criagdo dos Centros de Referéncia
no Estado de Alagoas, além de atender a obrigagdo do Estado de garantir a saide de seus
cidaddos, pode acarretar economia as cofres publicos, uma vez que permitira o diagndstico mais
rapido e tratamento mais eficiente aos pacientes com raras, diminuindo a mortalidade e o
desenvolvimento das deficiéncias adicionais e a garantindo uma vida com dignidade aos

cidaddos do Estado.

SALA DAS SESSOES DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE ALAGOAS,
MACEIO, EM DE DE 2015.
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Processo n°002138/2015
Interessada : DEPUTADA JO PEREIRA
Assunto: Proj. de Lei “ DispGe sobre a Politica de Tratamento de Doengas Raras no

Estado de Alagoas”.

De ordem do Excelentissimo Senhor
Presidente, vao os autos a Diretoria de Apoio
Legislativo desta casa, para que tome conhecimento

e adote providéncias pertinentes.

Macei6/AL, 02 de setembro de 2015.
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