== Universidade de Brasilia

Faculdade de Ciéncias da Saude
Programa de Pos-Graduacdo em Saude Coletiva

DHIOGO BAYMA NESPOLO PASCARELLI

DOENCAS RARAS NO CONGRESSO NACIONAL: ANALISE DA ATUACAO
PARLAMENTAR

Brasilia, 2021






DHIOGO BAYMA NESPOLO PASCARELLI

DOENCAS RARAS NO CONGRESSO NACIONAL: ANALISE DA ATUACAO
PARLAMENTAR

Dissertacdo apresentada como requisito
parcial para obtencdo do titulo de Mestre
pelo Programa de P6s-Graduacao em Saude
Coletiva da Universidade de Brasilia.

Orientador: Everton Luis Pereira

Brasilia, 2021



DHIOGO BAYMA NESPOLO PASCARELLI

DOENCAS RARAS NO CONGRESSO NACIONAL: ANALISE DA ATUACAO
PARLAMENTAR

Dissertacdo apresentada como requisito
parcial para obtencdo do titulo de Mestre
pelo Programa de Pés-Graduagédo em Saude

Coletiva da Universidade de Brasilia.

Aprovadoem [/ /

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr. Everton Luis Pereira
Universidade de Brasilia — UnB

Orientador

Dra. Maria de Fatima de Sousa
Universidade de Brasilia — UnB

Membro Interno / Titular

Dra. Martha Cristina Nunes Moreira
Fundacdo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ

Membro Externo / Titular

Dr. Gilberto Alfredo Pucca Junior
Universidade de Brasilia — UnB

Membro Interno/ Suplente



RESUMO

Politicas publicas que atendam a populagédo de doencas raras no Brasil sédo cada vez
mais discutidas, seja para acesso a medicamentos, para atencdo multidisciplinar,
alternativas terapéuticas ou representatividade. Apesar de o Ministério da Saude ter
publicado em 2014 a Portaria n°® 199, que instituiu a Politica Nacional de Atencédo
Integral as Pessoas com Doencgas Raras e aprovou as Diretrizes para Atencéo Integral
as Pessoas com Doencas Raras no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), essa
populacdo segue desamparada frente as peculiaridades de seus tratamentos. Neste
cenario, associacfes de pacientes passaram a buscar espacos de representacao
politica, provocando cada vez mais iniciativas legislativas no Congresso Nacional com
vistas a alternativas para os milhées de brasileiros que precisam lidar com doencas
raras. Por meio de uma pesquisa documental qualitativa o artigo considera todos
projetos apresentados até agosto de 2020 com foco neste tema, identificando os
principais parlamentares que atuam nele, as caracteristicas biograficas comuns entre
eles, em qual etapa do ciclo de politicas publicas o tema esta no Congresso Nacional
e, com isso, identificar um possivel caminho para a consolidacdo de uma politica.
Observou-se que a atuacdo em doencas raras independe de alinhamento politico
partidario, sendo uma pauta compartilhada por grupos antagdnicos, mas que enfrenta
o desafio de apenas 18 parlamentares terem sidos os responsaveis por 50% de todas
as matérias legislativas ja apresentadas sobre isso. Além disso, observou-se também
gue os parlamentares preferem impulsionar o debate e dar visibilidade ao tema do que

investir em novas tentativas de mudancas legais e regulatoria.

Palavras-chave: Doencas Raras, Regulamentagcédo, Poder Legislativo, Participacao

dos Interessados, Politica Publica.



ABSTRACT

Public policies to the population with rare diseases in Brazil are increasingly discussed,
whether for access to medicines, multidisciplinary care, therapeutic alternatives, or
representation. Although the Ministry of Health published in 2014 Ordinance No. 199,
which created the national policy for comprehensive care and established the
guidelines for people with rare diseases within the national health system (SUS), this
population remains helpless in the face of the peculiarities of their treatments. In this
scenario, patient associations began to seek political representation, increasingly
provoking legislative initiatives in the National Congress aimed at providing alternatives
for the millions of Brazilians who need to deal with rare diseases. Through qualitative
documentary research, the article considers all proposals presented in the National
Congress until August 2020 with a focus on this theme, identifying the main
parliamentarians who work on it, the common biographical characteristics between
them, in which stage of the public policy cycle the theme is in Congress, and identify a
possible path for the consolidation of a policy. It was observed that acting on rare
diseases does not depend on party political alignment, being an agenda shared by
antagonistic groups but centered in few parliamentarians once 18 of them were
responsible for 50% of all proposals ever presented. In addition, it was also observed
that parliamentarians prefer to drive the debate and give visibility to the issue than to

invest in new attempts at legal and regulatory changes due to its political cost.

Key words: Rare Diseases, Orphan Drugs, Legislative Branch, Stakeholder

Participation, Public Policy.
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1. INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 estabeleceu a saide como um direito de todos
e um dever do Estado, destinando a este a responsabilidade de estabelecer politicas
econdmicas e sociais que visem, entre outras atribuicdes, o acesso universal a acoes
e servicos no ambito da saude publica (BRASIL, 1988). Foi neste cenario que dois
anos mais tarde foi sancionada a Lei n° 8080, de 19 de setembro de 1990, que passou
a ser conhecida como Lei Organica do Sistema Unico de Satde (SUS).

Considerando que a Constituicdo estabeleceu a fundagédo do SUS, a Lei
Organica estabeleceu os pilares que hoje norteiam a gestdo do sistema, definindo
dentre diversas outras coisas as condi¢cfes para a promocao, protecao e recuperacao
da saude dos brasileiros, bem como a organizacéo e o funcionamento dos servigos
vinculados.

Essas normas estabeleceram o conjunto de principios, diretrizes e objetivos do
SUS que hoje norteiam os trabalhos dos profissionais vinculados ao sistema, as
decisbes dos governos federal, estadual e municipal quanto a politicas em salude e o
acesso a saude. Nesse sentido, os principios do SUS sao definidos como
universalidade, equidade e integralidade, e suas diretrizes como descentralizacdo (da
gestdo dos recursos), regionalizacdo (dos servicos), hierarquizacao (por nivel de
complexidade tecnolégica) e integracao (de acdes e servicos) (TEIXEIRA, 2018).

A complexidade de se garantir tais principios, diretrizes e objetivos em um
cenario de recursos escassos e disputados por diversos setores constituintes das
politicas publicas (transporte, educacdo, seguranca publica, justica etc.) torna a
gestdo do SUS algo altamente complexo e uma arena disputada por grupos que atuam
para ver seus interesses priorizados e atendidos. Para isso ha dois caminhos
principais: criacdo de normas relativas a gestdo do SUS (portarias, instrucfes
normativas, notas técnicas, pactuacoes, decisdes...) e criagado de leis.

Assim, esta dissertagéo visa compreender principalmente o segundo caminho,
da criacéo de leis pelo Congresso Nacional. Para tal, foi selecionado o caso do debate
sobre a atencdo aos pacientes com doencas raras, que apesar de contarem com a
publicacdo da Portaria do Ministério da Saude n° 199, de 30 de janeiro de 2014, que
instituiu a “Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doengas Raras”
(PNAIPDR) e aprovou “as Diretrizes para Atengao Integral as Pessoas com Doengas

Raras no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e instituiu incentivos financeiros



13

de custeio”, ainda enfrentam grandes desafios no Brasil. Para tanto, optei por
compreender a trajetoria historica das apresentacdes de propostas legislativas sobre
doencas raras, identificando suas as principais caracteristicas ao longo de toda a série
histérica até agosto de 2020. Assim, observei qual tipo de proposi¢ao é mais utilizada,
quais parlamentares mais buscam prop6-las e por qué. Com base nas informacdes
reunidas avaliei o contexto a luz do modelo de ciclo de politicas publicas, que
estabelece etapas no processo de constru¢do de uma politica.

Também avaliei a origem da categorizagdo “doenga rara” e como o debate
evoluiu ao longo dos anos. Para isso, foi realizada uma revisdo do tema de doencas
raras, onde ficou evidente que a discussao sobre isso foi iniciada nos Estados Unidos
apos o enrijecimento da regulacdo para uso de medicamentos e a consequente
necessidade das farmacéuticas se adaptarem as novas regras. Um movimento que
influenciou o avanco do tema na Europa alguns anos depois e posteriormente a
experiéncia brasileira também bebeu da mesma fonte americana e europeia.

Para reunir as informacbes necessarias para esse processo avaliativo
utilizamos a metodologia qualitativa focada no aspecto documental, cujo corpus, como
ja destacado, foram projetos de lei e informacBes sobre os parlamentares do
Congresso Nacional.

Os resultados foram apresentados em formato de artigo, submetido a revista
mensal “Cadernos de Saude Publica”, da Escola Nacional de Saude Publica Sérgio
Arouca da Fundacgéo Oswaldo Cruz, no dia 5 de julho de 2021. Tanto o artigo quanto
esta dissertacao se justificam pelo objetivo de buscar entender melhor como o cenario
legislativo se relaciona com as doencas raras e quais 0os desafios e oportunidades
para o fortalecimento da Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras de modo a ajudar a superar algumas das necessidades da populacao

acometida por tais doencas no Brasil.
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2. REFERENCIAL TEORICO

Ao redor do mundo s&o considerados parametros diferentes para enquadrar
uma doenga como rara, mas ha consenso de que o termo caracteriza enfermidades
gue afetam um namero reduzido de pessoas.

O cenario e a definicho da doenca no Brasil foi, e continua sendo muito
influenciada pela experiéncia norte-americana e europeia sobre o assunto. Em razéo
disso, nesta sesséo explorarei melhor a trajetoria das doencas raras nos EUA e na
Unido Europeia (UE) para situar melhor o leitor sobre o processo internacional que
antecedeu os avancos brasileiros.

A partir disso apresentamos a trajetéria do tema no Brasil, considerando como
inicio do debate o | Congresso Brasileiro de Doencas Raras até o alcancarmos o ponto
onde esse debate comeca a se aproximar com maior consisténcia do legislativo
federal.

Seguimos entdo para uma reflexdo entre minorias e representacdo politica,
momento em que discutimos também o comportamento legislativo de parlamentares
(RICCI, 2003). Culminamos na teoria de analise de politicas publicas que nos auxiliou

na avaliacdo quanto ao status atual do debate sobre o tema no Congresso Nacional.

2.1. ATRAJETORIA DO DEBATE DAS DOENCAS RARAS

2.1.1. O Contexto Norte-Americano e Europeu

Nos EUA séo consideradas raras as doencas que afetam menos de 200.000
pessoas no pais. Na Unido Europeia recebem tal denominacéo aquelas que afetam
menos de 1 pessoa a cada 2.000.

Apesar de individualmente afetarem poucas pessoas quando comparadas com
outras doencgas, estima-se que existam entre 6000 e 8000 doencas raras (DR) no
mundo, afligindo cerca de 8% da populacdo mundial (NOVAES, 2019).

O termo “doengas raras” surgiu nos EUA, como um desdobramento dos
impactos regulatérios causados pela Emenda Kefauver-Harris, de 1962, ao Food,
Drug and Cosmetic Act, de 1938 (HUYARD, 2009). Essa emenda, criada pelo senador
Estes Kefauver, do Tennessee, e pelo deputado Oren Harris, do Arkansas, passou a

exigir que produtores de medicamentos comprovassem a eficiéncia e a seguranca de
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seus produtos e foi uma resposta do Congresso norte-americano aos efeitos
deletérios da talidomida, um medicamento para enjoo matinal de gravidas que causou
ma formacéo fetal em pacientes ao redor do mundo. Apesar dos impactos negativos
da talidomida, o medicamento € apontado como um dos “mais importantes do século
XX em termos de mobilizacdo da legislacéo de saude, constituindo o ponto de partida
para a aplicacdo dos conceitos de seguranca e farmacovigilancia dos medicamentos”
(MORO e NOELA, 2016, p. 604).

A partir da publicagdo da emenda alguns medicamentos tiveram seu uso
restringido e passaram a ficar disponiveis apenas para uso hospitalar. No entanto, a
caréncia de status regulatério para eles fez com que a American Society of Hospital
Pharmacists solicitasse, em 1968, uma definicdo da Food and Drug Administration
(FDA), a autoridade sanitaria norte-americana. Alguns anos depois, em 1983, o0 uso
dos termos “doencas raras” e “medicamentos 6rfaos” foram cunhados em documento
oficial e relacionados entre si por meio do Orphan Drug Act e suas atualizacbes
posteriores, que estabeleceram que medicamento 6rfao é aquele destinado a tratar
uma doenca ou condi¢do rara, que por sua vez foi definida como aquela que afeta
menos de 200 mil pessoas nos EUA (HUYARD, 2009).

As decisdes tomadas naquele contexto fizeram com que alguns pacientes que
possuiam acesso a tratamentos medicamentosos vissem este caminho inviabilizado.
Em meio a crescente escassez, grupos de pacientes comegaram a se organizar para
expor suas necessidades e demandas, entendendo que teriam mais forca politica
juntos (BREWER apud HUYARD, 2009). Tal movimento foi o comeco do
associativismo em doencas raras nos EUA.

Na Europa, o associativismo em DR ja pressionava governos desde que 0s
avancos norte-americanos sobre o tema passaram a ser percebidos. Isso culminou,
em 1993, no Comunicado da Comissdo Europeia que reconheceu doencas raras
como um problema prioritario na regido (BARBOSA, 2018). Poucos anos depois, em
1997, quatro associacbes de pacientes (AP) se uniram e criaram a European
Organization for Rare Disease (EURORDIS), que foi um dos principais atores para a
aprovacao, em dezembro de 1999, do Orpahn Drug Act europeu (BARBOSA, 2015).
Portanto, tanto na UE quanto nos EUA as regula¢gfes e avancos em doencas raras
caminharam pari passu a regulacdo de medicamentos Orfaos e tratamentos
especificos (BARBOSA, 2015).
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Cabe destacar que o associativismo na UE consistiu principalmente no esfor¢o
de associa¢des nacionais galgarem maior espaco ha Unido Europeia como um todo.
Além de disputar espaco em seus paises, as associacfes também precisaram pautar
suas necessidades como algo que necessitasse de atencao de todo o bloco. Foi com
esse objetivo que os representantes da EURORDIS tinham, e ainda tém, como pauta
demonstrar que atencdo a doencas raras € um problema de salde muito mais
importante de ser tratado a nivel continental que nacional, se apoiando no conceito de
bem-estar defendido na base da construcao filosofica e normativa da Unido Europeia
(RABEHARISOA e DONOVAN, 2014).

2.1.2. O Contexto Brasileiro

No Brasil, foi adotado o conceito defendido pela Organizacdo Mundial de
Saude, onde se considera rara aquela doenca que afeta até 65 pessoas a cada 100
mil individuos, ou seja, 1,3 pessoas a cada 2.000 individuos. Quando aplicada a
populacao brasileira a estimativa de 8% da populacao afetada por tais doencas indica
gue entre 16 e 17 milhdes de pessoas sofrem de alguma dessas patologias (NOVAES,
2019).

Mesmo com essa grande quantidade de pessoas afetadas, o debate sobre
essas doencas comecou cerca de 30 anos depois do inicio da discussdo nos EUA, e
quase uma década depois de avancos na Europa, sendo de 2009 a primeira
experiéncia nacional organizada: o | Congresso Brasileiro de Doencas Raras,
organizado em acdo conjunta da Fundacion Géiser e o vereador de Sado Paulo/SP,
Ushitaro Kamia (DEM). Em fevereiro de 2010, foi realizada a Primeira Caminhada de
Apoio ao Portador de Doencas Raras. As duas ocasifes ocorreram as vésperas VI
Conferéncia Internacional sobre Doencas Raras e Medicamentos Orfdos, realizada
em Buenos Aires, em 2010, e em comemoracao ao Dia Mundial das Doencas Raras,
lancado pela Organizagdo Nacional de Doencgas Raras (NORD), uma associagao
norte-americana, mais uma vez destacando a influéncia dos acontecimentos norte-
americanos ndo s6 nos avangos europeus, mas também no Brasil (OLIVEIRA et al.,
2012; SOUZA, 2019; LIMA et al, 2018; IRIART et al, 2019). Ademais, destaca-se que

até aquele momento néo se vislumbrava atuacédo de entidades como a Organizacéo
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Mundial de Saude em apoio a essas iniciativas, demonstrando um cenario liderado
por associacdes para associagoes.

Estes movimentos provocaram maior exposi¢cao do tema, levando a cobertura
pela imprensa e de canais de televisdo (OLIVEIRA et al, 2012), o que permitiu a
manifestacéo e repercussdo ampla de demandas de diversas associacfes (SOUZA,
2019). Essa situacao estabeleceu a base do suporte politico e social para a criacao
do grupo de trabalho (GT) para a elaboracao da Politica Nacional de Atencgéo Integral
as Pessoas com Doencas Raras (LIMA et al, 2018). Tal grupo de trabalho foi criado
em abril de 2012 no ambito da Coordenacdo de Média e Alta Complexidade do
Departamento de Atencéo Especializada e Tematica, vinculada a entdo Secretaria de
Atencdo a Saude, e foi formado por 24 representantes, “com trés categorias de
representacdo: (a) gestores e equipe técnica ministerial; (b) especialistas; c)
associagdes/entidades de usuarios” (FONSECA, 2014, p. 9). O objetivo principal do
GT foi coordenar as discussdes dos grupos, 0 que ocorreu ao longo de 8 reunides
realizadas até novembro de 2013. Ao longo deste periodo a proeminéncia da
participacdo de profissionais médicos levantou criticas de associa¢des de pacientes,
que buscavam um debate multiprofissional (FONSECA, 2014; LIMA, 2018),
evidenciando que ao longo do processo de formulacédo da politica ja era observado
por alguns dos pleiteantes que aspectos relevantes ndo estavam sendo considerados.
Ainda assim, 0os avan¢os em construcdo eram destacados positivamente pelas
associacoes envolvidas (LIMA, 2018) e o didlogo se aprofundava, chegando a serem
realizadas reunides em 2013 com a presenca de cerca de 80 representantes de
setores diversos, dispostos em subgrupos que discutiram o texto que posteriormente
seria publicado pelo Ministério da Saude (MS) (FONSECA, 2014), demonstrando um
ambiente bastante favoravel ao dialogo entre uma multiplicidade de atores
interessados.

O trabalho implementado ao longo de 2012 e 2013 resultou, em janeiro de
2014, na publicagéo da Portaria do Ministério da Saude n°® 199, de 30 de janeiro de
2014, que instituiu a “Politica Nacional de Atengao Integral as Pessoas com Doengas
Raras” (PNAIPDR) e aprovou “as Diretrizes para Atencao Integral as Pessoas com
Doencas Raras no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e instituiu incentivos
financeiros de custeio”, se tornando, portanto, o marco regulatério sobre o tema. Trés
anos mais tarde, esta e diversas outras portarias foram consolidadas na Portaria de

Consolidacao n° 2, de 28 de setembro de 2017, do Ministério da Saude.
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A PNAIPDR estrutura dois eixos macros, subdivididos em quatro eixos
sistematizados por Fonseca (2014), conforme abaixo:
e Doencas raras de origem genética
o Eixo I: Anomalias Congénitas
o Eixo II: Deficiéncia Intelectual
o Eixo lll: Erros Inatos de Metabolismo
e Doencas raras de origem nao-genética
o Eixo IV: Doencas Raras de origem ndo-genética
= Doencas Raras Infecciosas
= Doencas Raras Inflamatorias
= Doencas Raras Autoimunes
= Qutras Doencas Raras

Tais eixos visam superar a escassez de tecnologia para tratamento, falta de
conhecimento especifico dos profissionais de saude e a dificuldade de acesso aos
servigos de saude especializados (LIMA, 2018). Neste sentido, o caminho deliberativo
construido para se elaborar a PNAIPDR e as mudancas trazidas por ela, em um
cenario em que nada havia antes, fez com que ela se tornasse um exemplo da
articulacdo entre associacoes de pacientes (LIMA, 2018). Mais uma vez, € importante
fazer um paralelo do movimento nacional com o que aconteceu na Europa e nos
Estados Unidos, onde associa¢des sobre doencas distintas também se uniram em
torno da bandeira unica de “doencas raras” para ganhar mais forca.

Cabe destacar que a PNAIPDR, ao contrario do que aconteceu nos EUA e
Europa, ndo trouxe definicdes sobre medicamentos 6rfdos. Em realidade, o termo ndo
€ cunhado em nenhuma regulamentacdo no Brasil até hoje, sendo o termo
“‘medicamentos novos para doencgas raras” (ANVISA, 2017) o que cumpre com tal
categorizacdo e o que € atualmente utilizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Chama a atencao também o fato de que a politica € de 2014 e que
a regulacao que reconhece a existéncia de medicamentos para doencas raras é de
trés anos depois. Uma explicacdo possivel para isso pode estar relacionada com os
limites de competéncia do Ministério da Saude, que apesar de poder estabelecer
politicas publicas precisa deixar a caracterizagdo de medicamentos sob
responsabilidade da Anvisa. Portanto, ao contrario da experiéncia internacional, no
Brasil avangos nas pautas de doencas raras e medicamentos 6rfdos ndo ocorreram

em paralelo.
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Apesar da PNAIPDR prever a realizacdo de tratamento medicamentoso
guando disponivel, ja destacamos que até meados de 2017 sequer havia no pais uma
categoria para o registro de medicamentos para doencas raras no Brasil, os colocando
num limbo regulatorio semelhante ao enfrentado nos EUA em 1968. Sem definicdes
regulatorias, o acesso ao tratamento é dificultado, o que incentiva a busca de solucdes
via poder judiciario. A judicializacdo causa grande pressao no cenario econémico e
orcamentério nacional, mas € um recurso utilizado por pacientes para terem acesso
nao so aos tratamentos, mas também exames, leitos, etc (D'IPPOLITO e GADELHA,
2019).

D’Ippolito e Galdelha (2019) destacam que os gastos do Ministério da Saude
com demandas judiciais saltaram de R$ 139,6 milhdes, em 2010, para R$ 1,2 bilh&o,
em 2015, e que muitas dessas acdes tratavam sobre doencas raras. Essa informacgéao
também nos leva a compreender que no momento da edicdo da Portaria 199 havia
uma preocupacao maior em mitigar os efeitos negativos da judicializacdo no SUS do
que em regular o acesso a medicamentos Orfaos, levando a primeira regulacédo
brasileira sobre o tema a se concentrar em organizacgao institucional, com um esfor¢o
maior em viabilizar acesso racional e sistémico da populacdo alvo aos servicos de
saude, conforme destacados no inciso IV do artigo 5°, da referida norma, que descreve
um dos seis objetivos da PNAIPDR como “ampliar o acesso universal e regulado das
pessoas com doengas raras na Rede de Atencédo a Saude (RAS)” (BRASIL, 2014).
Tal acesso deve ser propiciado por meio de Protocolos Clinicos de Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), conforme preconizado na Lei Organica do SUS (BRASIL,
1990). Contudo, desde a criacdo da Politica apenas 36 PCDT com este fim foram
criados, atendendo apenas uma fragdo milhdes de brasileiros acometidos por tais

doencas.

As inovacgdes constitucionais relativas a previsédo da salde como
direito fundamental social e a auséncia de uma politica publica de saude
capaz de concretizar os principios da universalidade e da integralidade
contribuiram para o desenvolvimento do chamado fenébmeno da
judicializacdo da saude, onde demandas ao Judiciario passaram a buscar a
satisfacdo de necessidades ndo atendidas pelo Estado, em que pese a sua
atribuicdo para tanto. Trata-se em verdade de consequéncia do fenémeno
mais amplo da judicializacé@o da politica, cujo acesso a justica para a garantia
de direitos de cidadania converteu-se em verdadeira politica publica.
(SARTORI JUNIOR, 2012, p. 2722)
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Com inimeros desafios ainda a serem superados e uma grande populacdo sem
tratamento adequado, com a criacdo da PNAIPDR outra reivindicacdo ganhou forca
na agenda das AP, a reivindicacdo politica. Esse tipo de demanda ja foi descrita por
Rabeharisoa (2005) como uma das trés principais reivindicacdes de associacdes de
pacientes no contexto de doencas raras, ao lado da reivindicacdo de identidade e a
da reivindicacédo epistemoldgica. A autora destaca que o refinamento da percepcao
sobre sua propria situacdo faz com que os pacientes passem a considerar legitimo ter
espaco de fala na construcao e nas decisdes sobre politicas que Ihes afetem.

Assim, aqueles que compdem o grupo da AP passam a buscar ocupar espacos
sociais distintos, reunindo apoio do coletivo que comeca a vislumbrar aquele mesmo
problema como uma preocupacdo geral. Para fazer isso, sdo mobilizados
pesquisadores, profissionais da saude, midias, especialistas etc. (RABEHARISOA,
2005). Cabe destacar que a comunidade de especialistas envolve também as familias,
e as pessoas que somam esforcos e recursos em prol das demandas (MOREIRA et
al., 2017).

A percepgéo geral, no caso de doencgas raras, cresce em razdo de uma
interacdo mista, entre iguais e informados onde o primeiro grupo é formado pelas
pessoas que vivenciam a doenca (paciente, familiares, conhecidos etc.) e o segundo
€ formado por pessoas que se unem a causa por interesses diversos e/ou
solidariedade (Goffman apud Moreira et al.). Por meio de tal interacéo, a medida que
a percepcao geral aumenta o debate se aproxima mais do Poder Legislativo, uma vez
que a funcdo basica deste é representar os interesses da populacdo (AMARAL
JUNIOR, 2005).

Moreira et al. (2017) destaca que:

Os formuladores de politicas e os tomadores de deciséo séo influenciados a
ignorar ou se interessar pelo problema, numa relagdo dindmica com a
comunidade de especialistas. Dessa comunidade fazem parte ndo somente
os profissionais e pesquisadores, mas também aqueles que tém a autoridade
do conhecimento adquirido pela experiéncia pessoal, como as familias.
(Moreira et al., 2017, p. 1)

A medida que se organizam os grupos interessados na institucionalizacdo e na
defesa do interesse, cresce o compartilhamento de uma matriz cognitiva e normativa
gue funciona como impulsionador de uma atuacdo em grupos de interesse (BAMPI et

al, 2010) , aumentando a exposic¢ao local e as chances de os grupos, que reconhecem
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a deficiéncia como algo que ao afeta-los os faz serem considerados em um coletivo
(CORTES e LIMA, 2012), serem notados por parlamentares.

Ricci (2017) destaca que a ldégica eleitoral brasileira e suas dinamicas
especificas “parecem empurrar os deputados para uma agao legislativa voltada para
satisfazer grupos mais amplos”, portanto, fica mais uma vez elevada a importancia de
expansao da percepcao geral sobre o tema. Além disso, parlamentares podem tender
a atuar em favor de grupos que consideram mais proximos de si, num modelo de
atuacdo focado em “praticas paroquiais” (Ricci, 2017), ou seja, concentradas em
acOes com impacto local. Neste sentido, ao expandir a mobilizacdo, as associacdes
podem ser duplamente beneficiadas, seja pelo aspecto paroquial da atuacéo

parlamentar, seja pelo interesse destes de agradar grupos mais amplos.

2.1.3. REPRESENTACAO POLITICA E MINORIAS

Ha diversos estudos que reafirmam e corroboram com a visdo de um legislativo
reativo as demandas do executivo no caso da producdo de leis, sendo possivel
verificar que cerca de 80% das leis federais sdo de propostas oriundas do Presidente
da Republica (BEM e DELDUQUE, 2018; COSTA et al, 2016; MIRANDA, 2010; SILVA
e ARAUJO, 2013). Apesar disso se apresentar como uma dificuldade para a
manutencdo de demandas legais oriundas da sociedade, ao longo dos anos cada vez
mais grupos passaram a ‘“investir sistematicamente nos espagos de representacao
politica para viabilizar suas demandas particulares” (SCHEFFER e BAHIA, 2011, p.
948), tal qual as AP.

Cabe destacar que a Constituicdo Federal, como apontado em Costa et al
(2016), “estabeleceu um Sistema de Seguridade Social baseado na Saude,
Previdéncia e Assisténcia Social”. Ao reconhecer a Saude como um direito
fundamental do cidad&o e um dever do Estado, foi criado o ambiente ideal para que o
Legislativo busque atuar como um garantidor de direitos, assumindo entdo um papel
central na formulagéo de legislagbes que visam nortear a politica nacional de saude,
a saber, o SUS. Este cenario € identificado também por Baptista (2010) em estudo
sobre a abordagem legislativa de producéo das leis, onde aponta a conformacéo de
uma linha de atuacédo do Congresso que busca reafirmar o direito a saude, muitas

vezes atendendo a demandas de movimentos sociais.
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No contexto brasileiro, regido por uma democracia representativa onde
cidaddos escolhem partidos e candidatos para defender seus interesses na
consolidacéo das leis, o papel da representacao fica elevado principalmente na area
da saude, onde a inacédo leva a pioras na qualidade de vida dos pacientes.

O cerne das discussbes sobre representacdo envolve questdes como a
formacéao do vinculo do representante e do representado; a identificacéo do
representado com o representante; a vontade do representante e do
representado; a correspondéncia ou ndo dos interesses de ambos; a
responsabilidade e a independéncia do representante perante o
representado. (SANTOS, 2018, p. 223)

Especificamente sobre minorias, € importante destacar que nao se trata,
necessariamente, de uma situagao relativa a numero, mas a “grupos subordinados
politicamente a uma ordem hegeménica e totalizante” (GIDDENS apud Santos, 2018).
Assim, considerando que o Brasil mantém modelo legislativo-parlamentar que tem
dentre suas caracteristicas fundamentais o da representacéo dos "comuns" (AMARAL
JUNIOR, 2005), fica a democracia representativa especialmente relevante para
minorias como as associa¢des de pacientes de doencas raras, uma vez que um povo
suficientemente informado impulsiona a manutencéo do diadlogo entre representante
e representado, potencializando o ganho da representacéo parlamentar, qual seja, o
da “reducao da invisibilidade eleitoral de grupos minoritarios” (SANTOS, 2018, p. 230).
Neste sentido, as AP cumprem um papel crucial ao propiciar o acesso a informacéo a
seus associados.

Diante a escassez de materiais sobre a representacao politica de pessoas com
doencas raras, foi observado estudos sobre a representacéo politica das pessoas com
deficiéncia, onde se destacou a observagéo de Santos (2018):

Por fim, a participacdo em debates ou em associagfes e organizacdes da
sociedade civil mostrou potencial de modificar as avaliagbes [...] sobre
representacdo politica, revelando que, nesse caso, os cidaddos tratam a
politica ndo apenas como algo que acontece no parlamento, mas que se inter-
relaciona com a atuacdo das entidades de defesas de seus direitos e com
uma rede maior de atores. (SANTOS, 2018, p. 264).
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Mais uma vez, a atuacdo de associagcbes €& apontada como algo que
eventualmente se aproxima da esfera politica. Cabe ressaltar também que ao longo
dos ultimos anos a percepcdo biomédica da deficiéncia perdeu espaco para a
percepcao social, implicando no entendimento de que é legitimo e necessaria a busca
por melhoria na qualidade de vida, seja com relacdo ao ambiente social ou na busca
pela representacao politica (MONTEIRO apud SANTOS, 2018).

Como destacado, é natural e positiva a aproximacdo das AP com o poder
legislativo, especialmente diante o potencial deste de criar leis para mudar as
condi¢cBes impostas aquelas. Foi na esteira deste pensamento que avangamos ha
busca para entender melhor qual o0 momento das discussfes dentro do legislativo
federal sobre doencas raras. Para isso, utilizamos o modelo de ciclo de politicas

publicas, o qual trataremos adiante.

2.1.4. Ciclo De Politicas Como Forma De Anélise

A andlise de politicas publicas € uma subarea da ciéncia politica, que tem
ganhado relevancia na literatura e a atencéo de diversas areas (HAM E HILL, 1993;
SHORE e WRIGHT, 2011). Em sua reflexdo sobre este tipo de analise, Souza (2006)
destaca a contribuicho dos quatro autores: H.Laswel, H.Simon, C.Lindblom e
D.Easton. Laswel apresenta o conceito de analise de politicas publicas (policy
analysis), considerando que a politica tem varios atores e que as perguntas
norteadoras para identificagcdo da agao publica devem ser: “quem ganha o qué”, “por
qué” e “que mudancas isso acarreta”. Por sua vez, Simon apresenta 0 conceito da
racionalidade limitada dos decisores publicos entendendo que suas decisdes sofrem
de problemas como informacéo incompleta, tempo reduzido e interesses pessoais,
dentre outros. Lindblom apresenta uma critica aos dois modelos anteriores,
entendendo que elas ndo necessariamente apresentam um comeco e um fim e, por
isso, se faz necessario considerar mais do que “racionalidade” defendida por Laswel
e Simon, tais como as elei¢des e influéncia de grupos de interesses. Por fim, Easton
entende e apresenta politicas publicas como uma relacéo constante entre formulagéo,
resultados e ambiente, com frequente recebimento de inputs de atores externos.

Todas as avaliagbes observam que o processo de consolidacdo de politicas
publicas € algo que considera interacdes constantes entre atores interessados em

determinado tema ou tomada de decisdo. E neste contexto que se encontra a
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conveniéncia do modelo de ciclo de politicas publicas para este trabalho, uma vez que
ele busca caracterizar estagios deste processo dinamico.

Teorias de ciclos de politicas publicas visam avaliar as etapas do processo
deliberativo que antecedem a criacdo de uma politica publica (SHORE e WRIGHT,
2011). Sabe-se, contudo, que o processo de criagdo de uma politica € menos
ordenado e nédo respeita minuciosamente etapas pré-estabelecidas. Ainda assim, a
divisdo por etapas € interessante a medida que ajuda a concentrar a analise em

circunstancias e conjunturas deliberativas especificas (SOUZA, 2006).

Esta tipologia vé a politica publica como um ciclo deliberativo, formado por
varios estagios e constituindo um processo dindmico e de aprendizado. O
ciclo da politica publica é constituido dos seguintes estagios: definicdo de
agenda, identificacdo de alternativas, avaliagdo das opcdes, sele¢do das
opcbes, implementacgdo e avaliagdo. (SOUZA, 2006, p. 29)

Simon apresentou um dos primeiros modelos de avaliacdo de ciclos por etapas,
consistindo em 3 fases: reconhecimento da existéncia de um problema; busca das
alternativas para solucionar o problema e escolha da solugcéo dentre as alternativas
encontradas (SIMON apud KLIJN e KOPPENJAN, 2016).

Ao longo dos anos, os modelos passaram a considerar outras etapas do ciclo
de politicas publicas. Em 1984, Clay e Schaffer definiram um modelo com 8 fases,
sendo elas: existéncia do problema, reconhecimento do problema por tomadores de
deciséo, levantamento de alternativas para solugéo do problema, comparacédo entre
as alternativas, escolha de uma das alternativas, implementacdo da alternativa
escolhida, avaliacdo do impacto da decisdo tomada e eventuais ajustes a decisao
(SHORE e WRIGHT, 2011).

Ja em 1997, Colebatch definiu um modelo ainda mais complexo, dividido em 2
fases: a de decisdo e a de implementacéo. Para ele a fase de deciséo € dividida em
4 etapas, iniciando a partir da escolha de se avaliar a criagdo de uma nova politica,
passando por analises técnicas e econdmicas de viabilidade, levantamento de
alternativas e culminando na escolha da melhor alternativa considerando um cenario
de eficiéncia técnico-econémica-resolutividade. A fase seguinte, de implementacao,
inicia com a implementag&o da politica, passando pela avaliagdo dos resultados de

sua aplicacdo (outcomes), avaliagdo da politca como um todo e, por fim, na
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construcdo de um relatorio de avaliagdo para subsidiar a construcdo de uma nova
politica (COLEBATCH, 2009).

Como é possivel notar, autores diferentes consideram fases diferentes,
podendo contar mais ou com menos delas a depender de sua escolha metodoldgica,
mas todos buscam algo em comum, assim como este estudo, que € compreender
melhor a interacdo e o papel dos atores e instituicbes na definicdo de uma solucéo
governamental para um problema (OLIVEIRA, 2016; TEIXEIRA e ORNELAS, 2018).

Neste ponto cabe destacar que a avaliacdo de um debate em andamento a luz
do modelo tedrico de “ciclo de politicas publicas” visa aproximar a saude coletiva da
ciéncia politica. A utilizacdo de tal modelo ja foi apontado por Oliveira (2016) como
uma alternativa pouco explorada no campo de estudos da saude publica, mas que
pode ser um apoio para “reconhecer os diferentes caminhos e processos por meio
dos quais atores, instituicbes e arenas interagem” (OLIVEIRA, 2016, p. 891). No
contexto do SUS, que esta em continuo processo de revisdo e continuamente
tensionado por interesses distintos, este modelo auxilia no entendimento do
Legislativo como instituicdo e arena deliberativa ao passo que os parlamentares

assumem o papel de atores influenciadores e tomadores de decisdes.
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3. OBJETIVOS

Compreender a tendéncia histérica das apresentacdes de propostas
legislativas sobre o tema, identificando como se da a discussdo no Congresso
Nacional sobre doencas raras.

Os obijetivos especificos séo:

e descrever a trajetoria historica das apresentacdes de propostas
legislativas sobre o tema,
e demonstrar qual tipo de proposi¢ao é o mais utilizado,

e Diferenciar os parlamentares mais propositivos, a que partidos
pertencem e qual seu alinhamento politico ao governo a época, para
identificar os motivos que o tornam mais sensiveis ao tema.
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4. METODOLOGIA

Nesta secdo exploramos os caminhos percorridos para testar algumas
hipéteses que, ou ndo foram confirmadas ou que ndo conseguimos explorar
consistentemente diante da escassez de informacdes disponiveis. Com isso, vamos

demonstrar como chegamos ao formato atual da pesquisa e aos seus resultados.

4.1. LIMITES DO ESTUDO

Em um primeiro momento, buscou-se estudar como se dava o tensionamento
dos atores que atuam no executivo federal em torno da pauta rara, com especial
enfoque no Ministério da Saude e na CONITEC. Isso se deu diante da observagéo de
gque ha na composicdo da CONITEC uma baixa representatividade historica de
pacientes e movimentos sociais, o que foi observado também em D’IPPOLITO (2019),
que faz um contraste desde cenario com uma das diretrizes do SUS, a saber, a que
prevé a participagédo da comunidade na organizacgao da rede.

A partir disso, naquele momento da pesquisa buscavamos observar como a
CONITEC considerava os interesses das associacfes de pacientes e da comunidade
de especialistas e como estes interagiam ou influenciavam o processo decisorio da
Comissado. Considerando que este férum exerce um papel primordial de orientar a
tomada de decisdo sobre a avaliacdo de incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem com a constituicdo ou alteracéo
de PCDT, observamos sua composi¢cdo, competéncias e funcionamento, conforme
estabelecido pelo Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Foi observada a
proeminéncia do Departamento de Gestdao de Incorporacdo de Tecnologias e
Inovacdo em Saude (DGITIS) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude. Tal departamento além de compor uma
das secretarias com representacdo na Comissao, também é o responsavel pela
funcdo de secretaria executiva da CONITEC que tem, dentre outras
responsabilidades, o suporte administrativo e de sistematizacao das informacdes que
sao utilizadas pelos membros do Plenério ao logo do processo deliberativo (BRASIL,
2011).

Além disso, o Plenario da CONITEC, responsavel pela tomada de decisdo

sobre as recomendacdes técnicas, é formado por treze membros, sendo sete deles
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representantes de secretarias do Ministério. Portanto, o Ministério da Saude néo sé
controla a maioria simples da composicao, suficiente para a tomada de decisdo, como
também por sistematizar as informacdes que serao utilizadas pelos demais membros
e representacdes. Neste sentido, tentamos avaliar a seguinte hipotese:

1. Caso a aprovacéao de determinada tecnologia tenha sido alinhada entre
as areas do Ministério da Saude ela ocorrera independentemente do que
os demais seis membros decidirem, ainda que haja consenso entre eles.
Portanto, da mesma forma, se todos os seis representantes externos ao
Ministério entenderem que determinada tecnologia deve ser
incorporada, sem o aval de areas especificas do Ministério, a tecnologia
n&ao prosperara.

E importante destacar que as recomendacdes feitas pela CONITEC s&o
apresentadas ao Secretario da SCTIE, responsavel pela assinatura da deciséo final
sobre a incorporacdo ou ndo de uma tecnologia. Sendo as secretarias e todas as
demais instancias do MS hierarquicamente estabelecidas abaixo do Ministro de
Estado da Saude, responsavel pela indicacdo de secretarios e demais membros do
auto escaldo da pasta, também buscavamos avaliar se haveria a possibilidade de o
ministério aprovar uma tecnologia por pressao politica ou a revelia da maioria de suas
areas técnicas. Ao longo desse processo se tornou cada vez mais evidente que
qualquer ator, seja ele sociedade médica, industria farmacéutica, academia,
associacdo de paciente ou politico, que tenha interesse em incorporar determinada
tecnologia no SUS precisara, necessariamente, interagir com os membros da
CONITEC, mas sobretudo com aqueles do MS.

Com esta percepcéo, buscamos observar se houve relagéo entre interagdes de
potenciais demandantes e areas técnicas do Ministério e a definicdo de
recomendacdes no ambito da CONITEC. Para testar essa hipétese usando com base
o ano de 2019, selecionamos trés atores: o Ministro da Saude (Henrigue Mandetta), o
Secretario da SCTIE (Denizar Vianna) e a Diretora do DGITIS (Vania Canuto).
Naquele momento da pesquisa, a estratégia era avaliar a agenda publica de reunides
destes atores, disponivel no portal do Ministério da Saude, e buscar intersec¢des com
os temas tratados no Plenario da Comissdo, observando com quem eles mais se

reuniam e o eventual desfecho da reunido. Tais informagdes foram buscadas por meio

da pagina https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/agenda-de-
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autoridades, gerida pelo Ministério, onde estdo concentradas as agendas de seus
diretores, secretarios e do ministro.

Apébs o levantamento de todas as reunides realizadas por eles naquele ano,
por meio da captura de 2032 entradas de dados entre 2 de janeiro de 2019 e 27 de
dezembro de 2019, constatou-se a impossibilidade de seguir com uma analise sobre
agueles dados diante a baixa confiabilidade deles: foram observadas reunides nao
computadas; reunides publicadas com menos participantes do que o real; dias nao
preenchidos, a grande ocorréncia da informacao “despacho interno” e “reuniao”,
sendo o primeiro referente a qualquer interacéo interna e o segundo nédo apresentava
mais informacdes sobre a pauta tratada na ocasido. Nestes dois Ultimos casos, as
interagdes internas seriam de suma importancia para a avaliacao pretendida.

Também nos deparamos com o processo de atualizagdo do portal antigo para
um novo formato, o que causou grandes periodos de impossibilidade de acesso a
informacdes. Ademais, até o fechamento deste trabalho as informacdes de agenda de
reunides neste periodo estdo dissolvidas entre o portal antigo e o novo, criando
discrepancias de informagoes.

Quadro 1 — Reunides entre o Ministro da Saude e a Primeira-Dama entre 02 de fevereiro e 27 de dezembro de
2019.

Ministro da Lu_|z i Michelle Primeira-dama
20/fev . Henrique Reuniao :
Saude Bolsonaro do Brasil
Mandetta
- Luiz :
07/ago Mlnlsﬁro da Henrique Reunidao Michelle Primeira Dama
Saude Bolsonaro
Mandetta
Participa da cerimdnia de
Luiz assinatura de portarias para
Ministro da . habilitagBes de novos servigos Michelle —
03/dez p Henrique o Primeira-dama
Saude para pessoas com deficiéncia, ao Bolsonaro
Mandetta S .
lado da Primeira Dama, Michelle
Bolsonaro

Exemplo de reunides ou interacbes nao computadas podem ser observadas ao
se consolidar as interagcbes do ministro com a primeira-dama Michelle Bolsonaro,
conforme o Quadro 1. Aléem do tema da reunido ter sido apresentado apenas como
“‘Reunidao” em duas ocasides, em diversas apari¢des publicas ambos disseram manter
contato constante, mas na agenda oficial do ministro durante o periodo elencado ha o

registro de apenas 3 interagoes.
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Todos estes fatores nos levaram a concluir que ndo havia robustez de
informacgdes publicas o suficiente para testar hipéteses sobre a relacdo entre as
reunides realizadas, participantes ou pauta de discussdo e os resultados na
CONITEC.

O proximo passo foi avaliar outras esferas que afetam o cenario de doencas
raras. Assim, passou-se a consolidacéo de producdo normativa ampla sobre o tema.
Além do ja destacado ministério, passamos a observar mais atentamente a Anvisa, o
Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos (MDH) e a Presidéncia da
Republica. A intencdo, neste ponto, era identificar todas as producdes normativas
desses 6rgaos sobre doencas raras.

No caso da Anvisa, nos utilizamos da pagina de pesquisa sobre legislacao
disponivel no portal da Agéncia?l, utilizando os indexadores “doenga rara”, “doengas
raras”, “doenca 6rfa”, “doencgas orfas”, “medicamento 6rfao” e “medicamentos 6rfaos”.
Tais palavras foram utilizadas sem combinacdo nem operadores booleanos, para
permitir o maior numero de achados possivel”.

No caso do Palacio do Planalto, foi feito levantamento em toda a legislacédo
sancionada pelo Presidente da Republica, que € mantida catalogada no portal digital
intitulado “Portal da Legislagdo”, onde é possivel fazer busca por tipo de legislacdo
(Leis Ordinarias, Leis Ordinarias, Leis Complementares etc).

No caso do MDH, néo foi identificada uma consolidacdo das normativas ja
produzidas e havia também um portal pouco eficiente a época, com diversas paginas
indisponiveis, o que em contatos telefénicos com o 6rgao nos foi informado que se
devia a recente unificacdo de diversas pastas sob a mesma estrutura, o que culminou
na reestruturacao do MD em 2019.

Apesar de termos identificado as normativas vigentes sobre o tema na Anvisa,
no MS e no MDH, mais uma vez se enfrentou a dificuldade de obter relatorios de
reunides ou registros da evolugdo do processo deliberativo. Além das dificuldades
identificadas no MS, outro exemplo do desafio foi a tentativa de contato com a
Coordenacéo-Geral das Pessoas com Doencgas Raras, vinculada ao MDH, que nunca

respondeu nossa comunicagao.

! Portal de Legislagéo da Anvisa, disponivel em: http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
2 Portal da Legislacéo do Palacio do Planalto, disponivel em: http://www4.planalto.gov.br/legislacao/
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Por dltimo, chegamos a Presidéncia da Republica, onde logo se observou a
existéncia de apenas duas leis sobre o tema3. Entendendo que todas as leis passam
pelo Congresso Nacional, foi vislumbrado um cenario muito melhor, onde hé registros
publicos, videos, audios e documentos sobre todas as iniciativas e deliberacdes
parlamentares, 0 que proveria as informacdes necessarias para estudar a construcao
deliberativa em torno de politicas publicas para doencas raras. Neste sentido, a falta
de transparéncia no debate em ambito do poder executivo conduziu a pesquisa ao
poder legislativo, onde as interacdes, acoes e decisbes sao mais bem catalogadas e

disponibilizadas.

4.2. O CAMINHO METODOLOGICO DA PRESENTE PESQUISA

Ao passar pelos desafios impostos pela baixa disponibilidade de recursos de
transparéncia governamental, identificamos no Congresso Nacional um ambiente
mais favoravel a analise do processo deliberativo, identificacdo de atores e status do
processo de construcdo de eventuais politicas publicas destinadas a populagéo
acometida de doencas raras.

Nesse sentido, foi desenhada esta pesquisa documental qualitativa, que
mapeou todas as propostas legislativas jA apresentadas no Congresso Nacional
desde o inicio da série histérica até 31 de agosto de 2020 com o foco em pacientes
de doencas raras.

A pesquisa documental € um tipo de investigacdo que permite ao autor explorar
novos enfoques, portanto, € um dos modelos utilizados para buscar interpretacdes
novas, ou complementares, ao se atentar as fontes primérias e assim diferenciando-
se da pesquisa bibliografica (GODQY, 1995). Por conseguinte, o enfoque qualitativo
estd muito ligado a pesquisa documental, uma vez que os documentos (fontes
primarias) sdo de suma importancia para as analises dos pesquisadores. Na pesquisa
qualitativa a analise documental constitui um método importante para extracado de
elementos informativos (KRIPKA, 2015).

3 Lei n° 13.693, de 10 de julho de 2018, que cria o Dia Nacional de Doencas Raras, comemorado no
Gltimo dia do més de fevereiro e a Lei n° 13.930, de 10 de dezembro de 2019, que determinou que no
minimo 30% dos recursos do Programa de Fomento a Pesquisa em Saude devem ser aplicadas em
atividades que foquem em desenvolvimento tecnoldgico de medicamentos, imunobiolégicos, produtos
para a salde e outras modalidades terapéuticas que objetivem o tratamento de doengas raras e
negligenciadas
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Para identificar tais propostas foram utilizados os bancos de dados do Portal
da Camara dos Deputados e do Portal do Senado Federal. No caso do Portal da
Camara dos Deputados, foi utilizada a ferramenta “Pesquisa Avangada” disponivel
para acompanhamento das atividades legislativas da Casa. Da mesma forma, no
Portal do Senado Federal foi utilizada a ferramenta de mesmo nome, “Pesquisa
Avancgada”, que cumpre 0 mesmo obijetivo.

Os dois Portais sdo a fonte primaria de informacdes sobre a propostas
legislativas e por comportarem o mesmo Poder acabam compartilhando entre si
algumas caracteristicas comuns no formato de pesquisas avancadas. Por meio delas
€ possivel, dentre outros aspectos, filtrar propostas legislativas por autores, ano de
apresentacao, status (arquivado ou ativo), por tipo de matéria, por relator, dentre
outros aspectos.

Por meio delas, tanto na Camara dos Deputados quanto no Senado Federal
foram mapeados o0s seguintes tipos de proposicdes: Propostas de Emenda a
Constituicdo (PEC), Projetos de Lei Complementar (PLP), Projetos de Lei (PL),
Projetos de Lei de Conversdo (PLC), Projetos de Decreto Legislativo (PDC),
Requerimentos (REQ), Requerimentos de Informacéo (RIC), Mensagem (MSC) e
Indicacdes (INC). Para todas as matérias foram aplicados filtros de palavras chaves
definidas a partir dos Descritores das Ciéncias da Saude (DECS), quais sejam:
“‘doenca rara”, “doencas raras”, “doenca 6rfa”, “doencas 6rfas”, “medicamento 6rfao”
e “medicamentos 6rfaos”. Tais palavras chaves foram utilizadas sem combinagdo nem
operadores booleanos, para permitir o maior numero de achados possivel e foram
escolhidas ap0ds a revisdo sobre o tema indicar que estes sdo 0s principais termos
utilizados pelos atores envolvidos neste debate.

A pesquisa retornou 855 resultados de matérias que se encaixaram nos
parametros estabelecidos. Foi aplicado um critério de exclusdo, que consistiu em
desconsiderar propostas sem relagdo direta com doencas raras, repeticbes de
matérias e falsos positivos. Tais critérios foram aplicados por meio da analise caso a
caso das ementas de cada matéria e pela pesquisa por palavras chaves no inteiro
delas, caso em que foi utilizada a ferramenta de pesquisa por palavras ou expressoes
do Google Chrome, do Microsoft Office ou do Adobe Acrobat Reader.

Especificamente sobre os autores, foram considerados apenas 0s primeiros

signatarios de cada projeto. Isso ocorre pela dinamica propria do Congresso Nacional,
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onde parlamentares usualmente subscrevem a autoria de matérias legislativas para
evitar que sejam arquivadas caso o autor principal ndo seja reeleito.

Buscando identificar quais caracteristicas biograficas e trajetdrias o0s
parlamentares autores possuem em comum para serem 0S autores proeminentes
deste tema, verificamos:

1. Se o parlamentar possui algum parente com doenca rara;
Se possui algum amigo ou conhecido com doenca rara,
Se o parlamentar € um profissional de saude;

Se o parlamentar possui relagdo com organizagcao beneficente social; e

a ~ wN

Se o parlamentar possui atuacao anterior em gestdo publica de saude
ou em &reas de atencdo a pessoa com deficiéncia;

6. Se o parlamentar possui vinculo a grupo religioso;

7. Se o parlamentar possui alguma deficiéncia.

Tais caracteristicas biograficas foram reunidas de sites oficiais de divulgacéo
do mandato (ex: https://maragabrilli.com.br/), redes sociais do parlamentar, biografia
disponivel nos portais do Congresso Nacional e autodeclaragdo em discursos ou
entrevistas.

A medida que as informac6es foram checadas, foi dada graduacéo 1 (um) para
caracteristicas positivas e 0 (zero) para negativas. Tal modelo permitiu que cada
parlamentar pudesse atingir uma nota pessoal, variando entre 0 e 7. Também permitiu
observar qual varidvel é mais comum entre eles.

As caracteristicas biogréaficas avaliadas sobre os parlamentares foram limitadas
a um conjunto especifico, que busca observar se a experiéncia prévia no setor de
saude, com pessoas com deficiéncia ou mesmo participacdo em agrupamento social
ou religioso, foram fatores determinantes para a atuacdo dos parlamentares mais
propositivos, seguindo a reflexdo posta por Cortes e Lima (2012) de que o
compartilhamento de uma matriz cognitiva e normativa funciona como impulsionador
de uma atuacdo em grupos de interesse.

Também se buscou entender como o alinhamento politico do partido do
parlamentar em relacdo ao Governo Federal influenciou as matérias apresentadas.
Para isso foi identificada a autodeclaracdo do respectivo partido no momento da
apresentacdo da matéria. Tal informacdo foi coletada por meio de informacdes
publicadas nos portais oficiais dos partidos e de manifestacdes publicas feitas pelo

Lideres partidarios, considerando que a lideranca partidaria cumpre a funcdo de
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intermediar a relacdo entre o Poder Executivo e os parlamentares individualmente
(MIRANDA, 2010).
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Artigo submetido a revista mensal “Cadernos de Saude Publica”, da Escola

Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca da Fundagcdo Oswaldo Cruz no dia 5 de
julho de 2021:

Doencas Raras no Congresso Nacional: Analise da atuac¢éo parlamentar

Resumo: Politicas publicas que atendam a populacao de doencas raras no Brasil séo
cada vez mais discutidas, seja para acesso a medicamentos, para atencao
multidisciplinar, alternativas terapéuticas ou representatividade. Apesar de o
Ministério da Saude ter publicado em 2014 a Portaria n° 199, que instituiu a “Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras as Diretrizes para
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), essa populacédo segue desamparada frente as peculiaridades de seus
tratamentos. Neste cenario, associacfes de pacientes passaram a buscar espacos de
representacdo politica, provocando cada vez mais iniciativas legislativas no
Congresso Nacional com vistas a alternativas para os milhdes de brasileiros que
precisam lidar com doencas raras. Por meio de uma pesquisa documental qualitativa
o artigo considera todos projetos apresentados até agosto de 2020 com foco neste
tema, identificando os principais parlamentares que atuam nele, as caracteristicas
biogréficas comuns entre eles, em qual etapa do ciclo de politicas publicas o tema
estd no Congresso Nacional e, com isso, identificar um possivel caminho para a
consolidacdo de uma politica. Observou-se que a atuacdo em doencas raras
independe de alinhamento politico partidario, sendo uma pauta compartilhada por
grupos antagonicos, mas que enfrenta o desafio de apenas 18 parlamentares terem
sidos os responsaveis por 50% de todas as matérias legislativas ja apresentadas
sobre isso. Além disso, observou-se também que os parlamentares preferem
impulsionar o debate e dar visibilidade ao tema do que investir em novas tentativas de

mudancas legais e regulatoria.

Palavras-chave: Doencas Raras, Medicamentos Orfdos, Poder Legislativo,
Participacao dos Interessados, Politica Publica.
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Introducéo

Ao redor do mundo sdo considerados parametros diferentes para enquadrar
uma doenca como rara, mas ha consenso de que o termo caracteriza enfermidades

que afetam um numero reduzido de pessoas.

Nos EUA séo consideradas raras as doencas que afetam menos de 200.000
pessoas no pais. Na Unido Europeia recebem tal denominagéo aquelas que afetam
menos de 1 pessoa a cada 2.000. J& no Brasil, foi adotado o conceito defendido pela
Organizacao Mundial de Saude, onde se considera aquela que afeta até 65 pessoas

a cada 100 mil individuos, ou seja, 1,3 pessoas a cada 2.000 individuos™.

Apesar de individualmente afetarem poucas pessoas quando comparadas com
outras doengas, estima-se que existam entre 6000 e 8000 doengas raras (DR) no
mundo, afligindo cerca de 8% da populacdo mundial'. Quando aplicada a populacéo
brasileira, essa estimativa indica que entre 16 e 17 milhdes de pessoas sofrem de

alguma dessas patologias.

O termo “doencas raras” surgiu nos EUA, como um desdobramento dos
impactos regulatérios causados pela Emenda Kefauver-Harris, de 1962, ao Food,
Drug and Cosmetic Act, de 19382. Pouco depois surgiu o termo “medicamento 6rfao”,
em 1970, sendo inicialmente utilizado para nomear produtos que ndo atraiam o
interesse da industria farmacéutica principalmente por ndo terem bom retorno
econOmico para seus produtores®. Alguns anos depois, em 1983, o uso dos termos
doencas raras e medicamentos 6rfdos foram relacionados e cunhados oficialmente
por meio do Orphan Drug Act. Daquele momento em diante, medicamentos 6rfdos
passaram a ser considerados em dois grandes grupos: o ja estabelecido grupo de
medicamentos com baixo retorno econdémico; e um outro grupo especifico para
medicamentos de doencas raras. Posteriormente, foi inserida na atualizacédo do
Orphan Drug Act, ocorrida em 1984, a definicho de que para ser considerado
medicamento 6rfao a doenga a que ele se destina tratar deve afetar menos de 200 mil

pessoas nos EUA2,

Em meio a crescente escassez de tratamentos, alguns existentes, mas nao
disponiveis, grupos de pacientes comecaram a Se organizar para expor suas

necessidades e demandas, entendendo que teriam mais forca politica juntos?. Tal
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movimento foi o comeco do associativismo em doencas raras nos EUA, um modelo

gue posteriormente foi replicado na Europa e mais recentemente no Brasil.

Na atuacdo em prol de melhores condi¢des para pacientes, as associacdes de
pacientes (APs) estdo ao lado do Estado, da Industria Farmacéutica, e da Academia,
no rol dos principais atores que influenciam o processo de tomada de decisdo. Cabe
destacar ainda que quando falamos de pacientes no contexto das associacdes, nos
referimos a um grupo formado n&do sé pelas pessoas afetadas pela doenca, como
também todas aquelas afetadas pelo contexto dela, como familia, amigos, etc. e

também aquelas pessoas que tenham interesse em atuar em favor da causa®.

Na Europa, o associativismo em DR ja pressionava governos desde que 0s
avancos norte-americanos sobre o tema passaram a ser percebidos. Isso culminou,
em 1993, no Comunicado da Comissdo Europeia que reconheceu doencas raras
como um problema prioritario na regido®. Poucos anos depois, em 1997, quatro
associagOes de pacientes se uniram e criaram a European Organization for Rare
Disease (EURORDIS), que foi um dos principais atores para a aprovacao, em
dezembro de 1999, do Orpahn Drug Act europeu’, e até hoje é uma das
representacdes de pacientes mais influentes do mundo. Portanto, tanto na Europa
guanto nos EUA as regulagdes e avangos em doencgas raras caminharam pari passu
a regulacdo de medicamentos 6rfados e tratamentos especificos?.

No Brasil, o debate sobre doencas raras comecou cerca de 30 anos depois do
inicio da discussdo nos EUA, sendo de 2009 a primeira experiéncia nacional
organizada: o | Congresso Brasileiro de Doencas Raras. Assim como ocorreu na
experiéncia norte-americana e europeia, tanto este evento quanto o incremento da
discusséo no Brasil ganharam forca quando as associacdes de pacientes e outros
grupos sociais se uniram em torno de uma agenda comum: 0 acesso ao tratamento e

melhorias na atencéo ao paciente de doencas raras®.

As discussdes que comecgaram naquela ocasiao culminaram, anos mais tarde,
na publicagdo da Portaria do Ministério da Saude n°® 199, de 30 de janeiro de 2014,
que instituiu a “Politica Nacional de Atengao Integral as Pessoas com Doengas Raras”
(PNAIPDR) e aprovou “as Diretrizes para Atencgao Integral as Pessoas com Doengas
Raras no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e instituiu incentivos financeiros

de custeio”, se tornando, portanto, o marco regulatério sobre o tema no Brasil®.
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Diferentemente da experiéncia internacional, em razdo dos limites de
competéncia regulatoria do Ministério da Saude, a PNAIPDR néo caracteriza o termo
medicamento 6rfdo, uma vez que a competéncia para isso € da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Contudo, a Anvisa ndo estabeleceu o uso desse termo,

preferindo utilizar a denominagao “medicamentos novos para doencgas raras”’.

A pressao que a judicializacdo causa no cenario econémico e orcamentario
nacional® também foi um fator importante para que “doenca rara” e “medicamento
orfao” nado fossem regulados em paralelo. No momento da edicdo da Portaria 199
havia uma preocupacdo maior em mitigar os efeitos negativos da judicializagdo para
o tratamento de doencas raras no SUS do que em regular o acesso a medicamentos
orfaos, o que fez com que o foco da primeira regulacéo brasileira sobre o tema focasse
em organizacdao institucional com foco em acesso racional e sistémico da populacao
alvo aos servigcos de saude, conforme destacados no inciso 1V do artigo 5°, da referida
norma, que descreve um dos seis objetivos da PNAIPDR como “ampliar o acesso
universal e regulado das pessoas com doencas raras na Rede de Atencdo a Saude
(RAS)™.

Tal acesso deve ser propiciado por meio de Protocolos Clinicos de Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), conforme preconizado na Lei Organica do SUS. Contudo,
desde a criacdo da Politica apenas 36 PCDT com este fim foram criados, atendendo
apenas uma fracdo dos mais de 16 milhGes de brasileiros acometidos pelas mais de

6 mil diferentes doencas.

Com inumeros desafios, a reivindicacao politica ganhou forca na agenda das
AP. Esse tipo de demanda ja foi descrito por Rabeharisoa!' como uma das trés
principais reivindicacdes de associa¢des de pacientes no contexto de DR, ao lado da
reivindicacéo de identidade e a da reivindicacao epistemologica. A autora destaca que
o refinamento da percepcdo sobre sua prépria situacdo faz com que os pacientes
passem a considerar legitimo ter espaco de fala na construgédo e nas decisdes sobre

politicas que Ihes afetem.

Assim, aqueles que compdem o grupo da AP passam a buscar ocupar espagos
sociais distintos, dentre eles os de representacao politica, reunindo apoio do coletivo
que comeca a vislumbrar aquele mesmo problema como uma preocupacao geral.

Para fazer isso, sdo mobilizados pesquisadores, profissionais da saude, midias etc. e
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a medida que a percep¢do aumenta mais grupos investem nos espacos de
representacdo politica com vista a fazer valer seus interesses particulares*'?, No
contexto brasileiro, regido por uma democracia representativa onde cidadaos
escolhem partidos e candidatos para defender seus interesses na consolidagéo das
leis, fica elevado o papel do Congresso Nacional, uma vez que o arcabouco legal é

responsabilidade do Poder Legislativo'.

A Constituicdo Federal, como apontado em Costal4, “estabeleceu um Sistema
de Seguridade Social baseado na Saude, Previdéncia e Assisténcia Social”. Ao
reconhecer a Saude como um direito fundamental do cidaddo e um dever do Estado,
foi criado o ambiente ideal para que o Legislativo busque atuar como um garantidor
de direitos, assumindo entdo um papel central na formulacéo de legislacdes que visam
nortear a politica nacional de saude, a saber, o SUS. Este cenario é identificado
também por Baptista'® em estudo sobre a abordagem legislativa de producéo das leis,
onde aponta a conformacdo de uma linha de atuacdo do Congresso que busca
reafirmar o direito a saude, muitas vezes atendendo a demandas de movimentos
sociais. Além disso, ha historicamente no Poder Legislativo brasileiro a funcédo de
controle politico, que contrabalanceia com a postura proativa do Poder Executivo,
passo que lhes confere a legitimidade, mas também o fiscaliza'®.

Ainda assim, um grande desafio enfrentado pelos grupos de interesse € ter que
lidar com um legislativo muito reativo as demandas do executivo no que diz respeito
a producéo de leis, uma vez que se verifica que cerca de 80% das leis federais foram
propostas pelos Presidentes da Republica, reforcando a percepcao de que a vontade

do Poder Executivo ainda exerce um papel primordial na edicédo de leis®14 17. 18,

Diante das dificuldades e oportunidades impostas pelo modelo politico
brasileiro, este estudo busca observar a evolucao do tema no Poder Legislativo ao
longo do tempo, identificando os parlamentares mais propositivos e quais trajetorias
possuem em comum. Para isso, foram mapeadas todas as propostas legislativas com
foco nesta populagédo, para identificar qual modelo é o mais buscado. Com isso
pretendemos contribuir ao indicar as principais caracteristicas sobre os atores

envolvidos no debate sobre doencas raras no Congresso Nacional.

A observacao da trajetoria dos parlamentares considera o destacado em Ricci,

gue parlamentares tendem a atuar em favor de grupos que consideram mais préximos
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de si, o0 que pode levar a um modelo de atuagio focado em “praticas paroquiais”®, ou
seja, concentradas em acOes com impacto local. Neste sentido, & medida que se
organizam 0s grupos interessados na institucionalizagdo e na defesa do interesse,
cresce o compartilhamento de uma matriz cognitiva e normativa que funciona como
impulsionador de uma atuagdo em grupos de interesse??, aumentando a exposicdo
local e as chances de os grupos, que reconhecem a deficiéncia como algo que ao
afetd-los os faz serem considerados em um coletivo?!, serem notados por

parlamentares em atuacdes paroquiais.

Ao observar que apesar do esforco de alguns parlamentares a producéo
legislativa sobre o tema ainda é baixa, buscamos entender, a luz do modelo de
identificacdo da acao politica de tomadores de decisdo proposto discutido por Shore
e Wright??, em qual etapa do processo de formulacéo de politicas publicas esta o tema.
O estagio de formulagao, em regimes democraticos, € onde governos “traduzem seus
propasitos e plataformas eleitorais em programas e a¢des, que produzirdo resultados

ou mudangas no mundo real”?3,
Metodologia

Trata-se de uma pesquisa documental qualitativa que mapeou todas as
propostas legislativas apresentadas no Congresso Nacional até 31 de agosto de 2020

com o foco em favorecer pacientes de doencas raras.

A pesquisa documental € um tipo de investigacdo que permite ao autor explorar
novos enfoques, portanto, € um dos modelos utilizados para buscar interpretacdes
novas, ou complementares, ao se atentar as fontes primérias e assim diferenciando-
se da pesquisa bibliografica?*. Por conseguinte, o enfoque qualitativo esta muito ligado
a pesquisa documental, uma vez que os documentos (fontes primarias) sdo de suma
importancia para as avaliacdes dos pesquisadores. Na pesquisa qualitativa a analise
documental constitui um método importante para extracdo de elementos

informativos?®.

Para identificar tais propostas foram utilizados os bancos de dados do Portal
da Camara dos Deputados e do Portal do Senado Federal. No caso do Portal da
Camara dos Deputados, foi utilizada a ferramenta “Pesquisa Avangada” disponivel

para acompanhamento das atividades legislativas da Casa. Da mesma forma, no
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Portal do Senado Federal foi utilizada a ferramenta de mesmo nome, “Pesquisa

Avancgada”, que cumpre 0 mesmo obijetivo.

Nos dois casos foram mapeados 0s seguintes tipos de proposi¢cdes: Propostas
de Emenda a Constituicdo (PEC), Projetos de Lei Complementar (PLP), Projetos de
Lei (PL), Projetos de Lei de Converséo (PLC), Projetos de Decreto Legislativo (PDC),
Requerimentos (REQ), Requerimentos de Informacéo (RIC), Mensagem (MSC) e
Indicacdes (INC). Para todas as matérias foram aplicados filtros de palavras chaves
definidas a partir dos Descritores das Ciéncias da Saude (DECS), quais sejam:
“‘doenca rara”, “doencas raras”, “doencga 6rfa”, “doencas 6rfas”, “medicamento 6rfao”
e “medicamentos 6rfaos”. Tais palavras chaves foram utilizadas sem combinagdo nem
operadores booleanos, para permitir o maior numero de achados possivel e foram
escolhidas apds a revisdo narrativa indicar que estes sdo 0s principais termos

utilizados pelos atores envolvidos neste debate.

A pesquisa retornou 855 resultados de matérias que se encaixaram nos
parametros estabelecidos. Foi aplicado um critério de exclusdo, que consistiu em
desconsiderar propostas sem relacdo direta com doencas raras, repeticbes de
matérias e falsos positivos. Tais critérios foram aplicados por meio de avaliacdo caso
a caso das ementas de cada matéria e pela pesquisa por palavras chaves no inteiro
delas, caso em que foi utilizada a ferramenta de pesquisa por palavras ou expressdes
do Google Chrome, do Microsoft Office ou do Adobe Acrobat Reader.

Especificamente sobre os autores, foram considerados apenas 0S primeiros
signatarios de cada projeto. Isso ocorre pela dinamica propria do Congresso Nacional,
onde parlamentares usualmente subscrevem a autoria de matérias legislativas para

evitar que sejam arquivadas caso o autor principal ndo seja reeleito.

Buscando identificar quais caracteristicas e trajetérias os parlamentares
autores possuem em comum para serem 0S autores proeminentes deste tema,

verificamos:

8. Se o parlamentar possui algum parente com doenca rara,
9. Se possui algum amigo ou conhecido com doenca rara;
10.Se o parlamentar é um profissional de saude;

11.Se o parlamentar possui relacdo com organizacao beneficente social; e
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12.Se o parlamentar possui atuacdo anterior em gestédo publica de saude
ou em areas de atencao a pessoa com deficiéncia;
13.Se o parlamentar possui vinculo a grupo religioso;
14.Se o parlamentar possui alguma deficiéncia.
Tais caracteristicas foram reunidas de sites oficiais de divulgacdo do mandato
(ex: https://maragabrilli.com.br/), redes sociais do parlamentar, biografia disponivel

nos portais do Congresso Nacional e autodeclaracdo em discursos ou entrevistas.

A medida que as informac6es foram checadas, foi dada graduacéo 1 (um) para
caracteristicas positivas e 0 (zero) para negativas. Tal modelo permitiu que cada
parlamentar pudesse atingir uma nota pessoal, variando entre 0 e 7. Também permitiu

observar qual variavel é mais comum entre eles.

As caracteristicas avaliadas sobre os parlamentares foram limitadas a um
conjunto especifico, que busca observar se a experiéncia prévia no setor de saude,
com pessoas com deficiéncia ou mesmo participagdo em agrupamento social ou
religioso, foram fatores determinantes para a atuacdo dos parlamentares mais
propositivos, seguindo a reflexdo posta por Cortes e Lima?' de que o
compartilhamento de uma matriz cognitiva e normativa funciona como impulsionador

de uma atuacdo em grupos de interesse.

Também se buscou entender como o alinhamento politico do partido do
parlamentar em relacdo ao Governo Federal influenciou as matérias apresentadas.
Para isso foi identificada a autodeclaracdo do respectivo partido no momento da
apresentacdo da matéria. Tal informacdo foi coletada por meio de informacdes
publicadas nos portais oficiais dos partidos e de manifestacées publicas feitas pelo
Lideres partidarios, considerando que a lideranca partidaria cumpre a funcdo de

intermediar a relacdo entre o Poder Executivo e os parlamentares individualmente!’.

Resultados e Discussao

Como destacado, a pesquisa retornou 855 matérias, mas, uma vez aplicados o
critério de exclusao, restaram 282 matérias legislativas de 125 autores diferentes na

Camara dos Deputados e 38 matérias legislativas de 15 autores diferentes no Senado


https://maragabrilli.com.br/
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Federal, totalizando 320 matérias que atenderam o0s parametros estabelecidos

(Quadro 1).

Podemos dividir as matérias legislativas identificadas em dois grupos, o Grupo

A composto por aquelas que visam alterar o ordenamento juridico regulatorio

brasileiro, seja por buscar criar nova regra ou por mudar o status de uma, e o Grupo

B composto pelas que visam fomentar a discussao ou atuar em torno de determinado

tema. Compdem o Grupo A as matérias abaixo:

Projetos de Lei (PL/PLS/PLC): proposi¢cao que objetiva regular matéria
de competéncia da Uniédo*s.

Propostas de Emenda a Constituicdo (PEC): proposicdo destinada a
alteracdes na Constituicdo Federal.®3

Projeto de Decreto Legislativo (PDC): com efeito de lei ordinéria,
formalizam atos de competéncia exclusiva do poder executivo, como a
possibilidade de sustar atos do Poder Executivo que extrapolem seu
poder regulamentar.

Compdem o Grupo B segundo grupo de matérias:

Indicacdes (INC): proposicao que permite ao deputado federal sugerir a
outro Poder a adocao de alguma medida.

Mensagem (MSC): Recurso utilizado por outro Poder para sugerir ou
solicitar ao Poder Legislativo a ado¢éo de alguma medida.
Requerimentos (REQ, RIC, RQS): é um recurso interno, utilizado para
solicitar adocdo de medidas internas como: realizacdo de eventos,
discussdes, seminarios, sessdes deliberativas, votacdes, registros,

criacdo de comissdes ou subcomissodes etc.

Quadro 2 — Matérias Legislativas identificadas por Grupo

Tipo de matéria “n” Tipo de matéria “n’

Projetos de Lei 92 Indicagbes 45

Propostas de Emenda &

Constituicdo

0 Requerimentos 181
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Projeto de Decreto
o 1 Mensagem 1
Legislativo

Fonte: Elaborada pelo autor com base no Banco de Dados da Camara dos Deputados e do Senado Federal

Do ponto de vista prético, a aprovacdo de matérias do Grupo A é que podem
trazer mudancas que impactardo no dia a dia de pacientes e da populagédo em geral.
Portanto, € um grupo com maior peso legal. Ndo obstante, dentro deste grupo
podemos sugerir uma hierarquizacao de relevancia ao considerar a lei que a proposta
busca alterar ou criar. Neste sentido, propostas que buscam mudar a Constituicao
Federal ocupam o primeiro lugar na lista, seguidas de proposi¢cdes que mudam ou
propéem novas leis ordinarias. Estressando a mesma ldgica, sugerimos que as
matérias do segundo bloco possuam a mesma relevancia entre si, porém nao
necessariamente sdo menos relevante que aquelas que compdem o Grupo A, iSso
ocorre principalmente pelo fato de que o fomento a discussao ocupa um papel crucial
nos ciclos de politicas publicas e € uma condi¢ao sine qua non para qualquer tomada

de decisdao em uma democracia.

Num Congresso Nacional composto por 584 cadeiras e que no ano de 2020
apresentou mais de 13 mil matérias legislativas dentre os tipos considerados neste
trabalho, chama atencéo o fato de que apenas 18 parlamentares foram responsaveis
por 50% (160 matérias) de todo o quantitativo apresentado para DR. Os outros 50%
foram apresentados por um conjunto formado por 9 senadores e 86 deputados

federais.

O grupo de 18 parlamentares mais propositivos é descrito no Quadro 2, que
consolida quantas matérias cada um apresentou, qual a Casa Legislativa mais recente
na atuacado do parlamentar e quantos mandatos ele teve. Vale destacar que um
mandato na Camara dos Deputados corresponde a 4 anos de atividade parlamentar

e no Senado Federal a 8 anos de atividade parlamentar.

Quadro 3 - Parlamentares responsaveis por 50% das matérias com foco em doencgas raras

Mara Gabrilli PSDB SF 30 CD: 2




SF:
) . CD:
Diego Garcia Podemos CD 21
SF:
) CD:
Romaério Podemos SF 12
SF:
CD:
Carmen Zanotto Cidadania CD 12
SF:
o CD:
Sergio Vidigal PDT CD 12
SF:
CD:
Leandre PV CD 11
SF:
CD:
Eduardo da Fonte PP CD 9
SF:
. CD:
Mariana Carvalho PSDB CD 8
SF:
] CD:
Alan Rick DEM CD 8
SF:
CD:
Marcelo Aro PP CD 6
SF:
CD:
Flavio Arns Podemos SF 5
SF:
- CD:
Julio Delgado PSB CD 5
SF:
CD:
Assis Carvalho PT CD 5
SF:
CD:
Erika Kokay PT CD 5
SF:
CD:
Eduardo Barbosa PSDB CD 4
SF:
) CD:
Eduardo Suplicy PT SF 3
SF:
CD:
Acir Gurgacz PDT SF 2

SF:

45



Rose de Freitas MDB SF 2

CD: 6

SF: 1

Fonte: Elaborada pelo autor com base no Banco de Dados da Camara dos Deputados e do Senado

Federal
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Ja o Quadro 3 consolida as caracteristicas biograficas dos autores. Por meio

dele é possivel observar que 3 caracteristicas se destacam entre estes parlamentares:

“Profissional de Saude” e “Relagdao com Organizagdo Beneficente Social”, com 8

ocorréncias cada, e a Atuacdo Anterior na Gestao Publica de Saude ou de Pessoa

com Deficiéncia, com 7 ocorréncias. Também é possivel notar que a parlamentar mais

propositiva, a senadora Mara Gabrilli, € a que mais retne caracteristicas dentre as

consideradas, com 5 positivos, seguida dos deputados Carmen Zanotto, Sergio

Vidigal, Leandre e Eduardo Barbosa, cada um com 3 positivos.

Quadro 4 - Parlamentares mais propositivos e suas caracteristicas biogréaficas

Sofre Relaca

: de 0 com
Amigo/Con : .
: algu . organi Relacéo
hecido com Profissi .
a ma zacao com
Parlamentar doencgarara onal de :
doen ) benefi grupo
(o]V] Saude -
- caou cente religioso
deficiéncia - :
defici social

éncia

Atuaca
(o]
anterio
rna
gestao
public
ade
saude/
pesso
acom
deficié

ncia

Mara Gabrilli
Diego ]
. N&o N&o N&o N&o N&o Sim N&o
Garcia
Romario Sim N&o N&o Sim Néo Néo Néo
Carmen
Nao Nao Nao Sim Sim Nao Sim
Zanotto
Sergio
o Nao Néao Néao Sim Sim N&o Sim
Vidigal
Leandre Nao Nao Nao Sim Sim Nao Sim
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Eduardo da )
Nao Nao Nao Nao Sim Nao Nao 1
Fonte
Mariana
Nao Nao Nao Sim Sim Nao Nao 2
Carvalho
Alan Rick Nao Sim Nao Nao Nao Sim Nao 2
Marcelo Aro | Sim Nao Nao Nao Nao Nao Nao 1
Flavio Arns N&o Nao Nao N&o Sim Nao Sim 2
Julio
Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao 0
Delgado
Assis .
Nao Nao Nao Nao Nao Nao Sim 1
Carvalho
Erika Kokay | Nao Nao Nao Sim Nao Nao N&o 1
Eduardo ) ] )
Nao Nao Nao Sim Sim Nao Sim 3
Barbosa
Eduardo
) N&o N&o N&o N&o N&o N&o N&o 0
Suplicy
Acir Gurgacz | Nao N&o N&o N&o N&o Né&o Né&o 0
Rose de
) N&o N&o N&o N&o N&o N&o N&o 0
Freitas

Ao analisar os dados, observou-se que ndo ha uma relacdo direta entre a
quantidade de caracteristicas positivas e a quantidade de propostas apresentadas
pelo parlamentar, a exemplo do deputado Diego Garcia, segundo mais propositivo,
mas que possui apenas uma caracteristica das observadas. H4& também uma
dispersdo grande entre o0 nimero de projetos versus a quantidade de caracteristicas,
nao sendo possivel estabelecer uma relacéo direta entre a biografia e a quantidade
de projetos que determinado parlamentar estara disposto a apresentar.

Ainda assim, 14 dos 18 parlamentares apresentam pelo menos uma das 7
caracteristicas pesquisadas. E, com excec¢ao do deputado Garcia, todos os demais

gue apresentaram mais de 10 matérias sobre o tema congregam pelo menos 3
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caracteristicas, mais uma vez sendo as mais recorrentes a de “Profissional de Saude”
(5), “Relagao com Organizacao Beneficente Social” (4), e “Atuagao Anterior na Gestao

Publica de Saude ou de Pessoa com Deficiéncia” (4).

Tendo essas avaliacbes em mente, buscou-se entender melhor a posicao do
deputado Garcia como 0 segundo mais propositivo, uma vez que ele possui apenas
uma das caracteristicas (Relacdo com grupo religioso), ndo sendo esta uma das que
se demonstraram mais relevantes. Compreendeu-se, ao avaliar sua trajetéria
parlamentar que o motivo de se destacar se deve ao fato de ter assumido o cargo de
Presidente da Frente Parlamentar de Doencas Raras desde o seu primeiro ano de
mandato, em 2015. As frentes parlamentares sao espac¢os de mobilizac&o, articulacao
e/ou opinido mobilizada de deputados e senadores?®. Ao assumir o cargo de lideranca
em um férum como este, Garcia passou a enderecar o tema de forma recorrente,

justificando sua posi¢céo dentre 0s mais propositivos.

Caso semelhante ocorreu com a senadora Mara Gabrilli, que durante anos foi
a presidente da Frente Parlamentar Mista de Atencado Integral as Pessoas com
Doencas Raras. Sendo que a senadora Gabrilli e o deputado Garcia apresentaram 30
e 21 matérias, respectivamente, suas atividades como presidentes de frentes
parlamentares sobre o tema se apresentam como fator determinante para o destaque
de ambos. Ainda assim, entende-se que o fato de comporem o grupo de
parlamentares ja engajados com o tema os levou a assumirem a presidéncia da frente

parlamentar e potencializar suas ac¢des, e hdo o contrario.

Isso ocorre diante a observacdo de que a lideranca de uma frente parlamentar
pode ser interpretada como um catalisador, mas ndo fator determinante para a
atuacao parlamentar, caso confirmado ao analisarmos que o deputado federal
Marcelo Aro (PP), presidente da Frente Parlamentar Mista em Atencao Integral as
Pessoas com Doencas Raras, apresentou uma quantidade de propostas
significativamente menor que Gabrilli e Garcia e que o ex-deputado federal Mauricio
Quintella Lessa (PR), que foi presidente da Frente Parlamentar de Combate as
Doencas Raras apresentou apenas duas matérias sobre o tema ao longo de seus

guatro mandatos na Camara dos Deputados.

Avancando na avaliacdo deste grupo de parlamentares foi possivel observar

gue a primeira matéria apresentada dentre eles foi em 2010, pelo deputado federal


https://www.camara.leg.br/internet/deputado/frenteDetalhe.asp?id=53570
https://www.camara.leg.br/internet/deputado/frenteDetalhe.asp?id=53570
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Julio Delgado (PSB/MG). Tratou-se da INC 6337/2010, que sugeriu ao Ministério da
Saude a incorporacdo do medicamento modafinil para o tratamento de narcolepsia.
Tal matéria foi apresentada um ano apos a realizacdo do | Congresso Brasileiro de
Doencgas Raras, sendo a Unica naquele ano. Nos anos seguintes mais matérias foram
apresentadas conforme disposto no quadro abaixo, que considera os dados a partir
de 2010:

Proposicdes sobre doencas raras

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
—@— Total apresentado —@— Apresentadas pelos 18 parlamentares

E possivel observar que este grupo de parlamentares apresentou uma
grande producdo legislativa em 2019, o primeiro ano da 56° Legislatura,
impulsionando o indicador daquele ano. Essa € uma tendéncia observada tanto para
este tema quanto para todos os demais em anos iniciais de cada legislatura, pois é
um momento em que os parlamentares buscam honrar promessas de campanhas?s.
Tal movimento também pode ser observado em 2015, primeiro ano da 552 Legislatura,

e em 2011, inicio da 542 Legislatura.

Chama atengédo a discrepancia no ano de 2013, onde, diferentemente dos
demais anos, ndo ha uma tendéncia comum entre as matérias apresentadas no
Congresso Nacional e a atuacado desse grupo. Isso ocorreu principalmente pela
apresentacao de 24 requerimentos, por parlamentares diversos, solicitando a inclusao
na Ordem do Dia do Plenario da Camara dos Deputados do Projeto de Lei n°
4562/2012, que visa isentar de imposto de renda os recebidos pelos portadores de
linfangioleiomiomatose (LAM). Tal situacdo sugere que naquele ano houve uma

intensa movimentagao em torno desta doencga no Congresso Nacional.
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Explorados os fatores biograficos que podem levar um deputado ou um
senador a atuar em torno do tema, passamos a observagao do fator “alinhamento
politico”. Foi identificado que 61 das matérias foram apresentadas por parlamentares
em partidos que se identificavam como aliados do governo, enquanto 60 foram
apresentadas por parlamentares em partidos que se identificavam como oposicao e
39 por parlamentares em partidos independentes. E interessante avaliar considerando

0s grupos de iniciativas apresentados anteriormente:

Quadro 4 - Alinhamento politico versus Grupo de proposta

Propostas que visam alterar o
o latori 12 19,7
Aliado ordenamento juridico regulatério
Propostas que visam fomentar o debate 49 80,3
Propostas que visam alterar o ; 18
Independente ordenamento juridico regulatério
Propostas que visam fomentar o debate 32 82
Propostas que visam alterar o
o - 15 25
. ordenamento juridico regulatério
Oposicao
Propostas que visam fomentar o debate 45 75

Fonte: Elaborada pelo autor com dados da Camara dos Deputados e do Senado Federal

O Quadro 4 apresenta informacdes que indicam gque o parlamentar compor a
oposicao ou a base do Governo ndo é um fator determinante para sua conduta
propositiva, 0 que por conseguinte demonstra a possibilidade de atuac&o conjunta de
grupos politicos antagonicos, restando como desafio aces de mobilizacdo para
engaja-los simultaneamente. Também confirma que todos 0s grupos apresentaram
muito mais matérias que visam fomentar o debate (Grupo A). Isso pode ser um
resultado do custo politico de aprovacéo de projetos de leis, como ja discutido por
Ricci, que destaca que um projeto de lei é uma atividade simples, mas 0s custos
aumentam quando se passa a buscar a sua aprovacdo?®®. Ainda segundo o autor, os
custos aumentam a medida que se estende o tempo para a tomada de decisédo, uma

vez que também aumentam as chances de rejei¢cao ou futuro veto.
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Ao citado custo se somam as dificuldades impostas pelo desenho institucional
do sistema politico brasileiro, que permite ao Poder Executivo grande controle da
producdo de leis. Como ja destacado, em média 80% das leis federais foram
propostas do Presidente da Republica'®. Portanto, se ndo houver interesse direto do
Poder Executivo, uma proposta legislativa inicia seu tramite com apenas 20% de
chance de sucesso. Diante deste cenario, é possivel compreender o motivo pelo qual
todos os grupos parlamentares apresentaram menos propostas visando mudancas

legais e regulatorias.

Para além dessa dinamica que leva o Executivo a liderar a aprovacdo de
matérias importantes no setor da saude'®, a preferéncia por matérias de mais facil
aprovacao, como requerimentos e indicacdes, pode ser entendida dentro da ética de
Ciclos de Politicas Publicas de Clay e Schaffer, discutido por Shore e Wright. Este
modelo propde uma interpretacdo linear do processo de construcdo de politicas
publicas, formado por 8 etapas consecutivas: existéncia do problema; reconhecimento
do problema pelos tomadores de deciséo; identificacdo de solu¢cdes para o problema;
solugcbes comparadas; tomada de decisdo (construcdo da politica publica);
implementacdo da politica publica; avaliagdo dos impactos da politica publica; e
ajustes na politica publica??.

Se considerarmos que a aprovacao de uma lei corresponde a tomada de
deciséo/construcdo da politica publica, estabelecemos que isto € a etapa cinco das
oito mapeadas. Sob o mesmo raciocinio, as etapas dois a quatro estdo no escopo de
atuacao do Congresso Nacional e a etapa um comporta as dinamicas anteriores. Isso
nos permite uma outra avaliacdo sobre o momento das discussdes sobre doencas
raras no legislativo brasileiro: a de que a quantidade de matérias do Grupo B
demonstra que o problema ja foi reconhecido pelos tomadores de decisdes (etapa 2)
e que a apresentacdo de matérias do Grupo A, ainda que menor, demonstra que ja
ha iniciativas em busca de solucbes (etapa 3), mas que a ndo aprovacao até este
momento de leis estabelecendo politicas publicas coloca o debate do legislativo

brasileiro na quarta etapa do processo de formulagéo.

Por fim, ao observar do ponto de vista partidario, dentre os 18 parlamentares
mais propositivos 38 matérias foram apresentadas por representantes do PSDB, 23

por representantes do Podemos, 14 por representantes do PDT, 13 por
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representantes do PT e 11 por representantes do PP. No cenario geral, quando
consideradas todas as matérias apresentadas na série histérica, 0 PSDB segue sendo
0 partido que mais apresentou matérias, sendo responsavel por 55 delas, seguido
pelo PT com 30, PP com 25, Podemos com 24 e PSB com 23.

De todas as matérias ja apresentadas no Congresso Nacional sobre este tema,
apenas duas se consolidaram em leis, ambas de autoria do ex-senador Eduardo
Suplicy (PT/SP): o Projeto de Lei do Senado n°® 159/2011, que criou o Dia Nacional de
Doencas Raras e o Projeto de Lei do Senado n° 231/2012, que determinou 0 minimo
dos recursos do Programa de Fomento a Pesquisa em Saude que devem ser
aplicadas em atividades que visam melhorias para o tratamento de doencas raras e

negligenciadas.
Conclusdes

Os resultados deste estudo indicam que a producéo legislativa sobre doencas
raras ainda € escassa e ainda precisa amadurecer para atingir os resultados
esperados pelos pacientes e defensores da populacao rara brasileira. Ainda assim,
h& um expressivo crescimento desta pauta no Congresso Nacional, que ja conta com
parlamentares dispostos a propor mudancas ao cenario de dificuldades observados

atualmente.

Apesar de ndo existir uma relacao direta entre a biografia do parlamentar e a
guantidade de propostas que ele esta disposto a apresentar, ha relacdo entre a
atuacdo neste tema e a biografia. Parlamentares com formacdo em salde, com
relacionamento com organizagdes beneficentes sociais, e/ou com atuagcao na gestao

publica de area correlata tendem a ser os mais ativos na busca por alternativas.

Além disso, as Frentes Parlamentares se mostraram um canal importante para
aumentar o perfil propositivo, destacando a importancia deste tipo de organizacéo

para a sociedade ou para grupos de interesse.

A necessidade social de pacientes de doencas raras demonstra ter sido
percebida pelo legislativo brasileiro, mas enfrenta dificuldades para uma tomada de
deciséo sobre o tema, o que com base no modelo de Ciclo de Politicas Publicas indica
que o desafio atual est4 na fase 4 (comparacéo de solu¢des) para s6 entdo seguir

para a etapa 5, que corresponde a tomada de decisdo sobre o tema. Se 0 acesso a
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informacdes e solucdes é escasso no mundo cientifico, pela prépria natureza rara do
tema, pode-se imaginar que a falta de orientacdo ou identificacdo de alternativas
consensuais entre os parlamentares persista, destacando a importancia de
apresentacdo de matérias do Grupo B, que buscam fomentar o debate e por
conseguinte educar parlamentares e demais agentes publicos. Se cumprido este
desafio, ha um ambiente positivo a ser explorado, uma vez que esta pauta demonstra
unir grupos politicos antagénicos e independe de alinhamento ao Palécio do Planalto,
0 que pode facilitar sua aprovagéao e transformagéo em Lei.

Depreende-se, portanto, que a continuidade do debate é indispensavel para a
consolidacéo e eventual revisdo de uma politica publica holistica para pacientes de
doencas raras, mas € necessario que os atores interessados, como as associacdes
de pacientes, busquem o consenso politico sobre uma solu¢éo, para que assim sejam
somadas for¢cas em torno do avanco de uma proposta (PL, PLS, PLC, PEC, PDC) e
0S custos de compromisso e energia necessarios para aprovacdo de uma Lei sejam

divididos entre os parlamentares.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

O estudo buscou reunir e avaliar as caracteristicas sobre a criacdo de leis do
Congresso Nacional sobre doencas raras sob a otica da avaliacdo do processo de
formulacdo de politicas publicas. Ao longo deste processo buscou-se entender a
trajetoria histérica das apresentacbes de propostas sobre o tema, quais sdo mais
utilizadas por parlamentares e o motivo disso, e quais 0s parlamentares que mais se

destacam na atuacdo em torno do tema.

E verdade, contudo, que em um primeiro momento esta pesquisa buscava
percorrer um outro caminho, que foi inviabilizado pela dificuldade de acesso as
informacdes e transparéncia. Em razdo disso, segue sendo imprescindivel para a
evolucdo e bom desenvolvimento de diversas areas do conhecimento, mas mais ainda

para a saude coletiva, que tal acesso seja facilitado pelo poder publico.

N&o obstante, ao longo do estudo observamos e discutimos, e em alguma
medida vivenciamos, alguns aspectos que levam as associa¢cdes de pacientes a
buscarem a esfera legislativa e como ela de fato chega nesse ambiente. Além disso,
também observamos as motivacdes dos parlamentares para atuar em torno do tema

e como eles atuam.

Foi observado que o caminho percorrido por pacientes foi bastante semelhante
nos EUA, na Europa e no Brasil: o reconhecimento de sua situagdo com distinta e
rara, a alternativa do associativismo como forma de ampliar e coordenar sua atuacgao,
conquista de avancos regulatérios e continua disputa por melhoria na qualidade de
vida e melhores tecnologias para o tratamento. O cendrio brasileiro, contudo, comeca
a se destacar a medida que “doencas raras” e “medicamentos 6rfaos” ndo sao
regulados em paralelo, diferentemente dos outros exemplos, 0 que antecipa a
percepc¢édo de que diante o tamanho, complexidade e peculiaridade do SUS, alguns
aspectos do caminho percorrido em prol de uma politica publica ampla para os

pacientes serao peculiares do Brasil.

Com demandas constantes, a organiza¢cao das associacdes de pacientes, ao
trabalharem em favor do aumento da conscientizacdo, atraem mais pessoas para
somarem esforcos em torno da pauta. Com mais apoiadores e incremento da

demanda, foi demonstrado que as tematicas tém mais chances de serem notadas por
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parlamentares. Uma vez que o tema ganha espaco, observou-se que parlamentar
pode ao mesmo tempo atender a grupos especificos numa légica paroquial, ao
direcionar acdes legislativas para pacientes de DR e atender também a grupos com
interesses mais gerais, como os que defendem a racionalizagéo da gestao do SUS e
dos gastos na saude publica, ja que a judicializacdo ainda é uma realidade para os

pacientes que enfrentam dificuldades no acesso a tratamento.

Assim, as associacdes de pacientes ndo s6 possuem um papel impar na
conexdo do paciente a uma rede de informacédo, apoio e, em alguns casos, de
atendimento multidisciplinar, como passa a ter papel relevante também na formacéo
da agenda politica, j& que a representacdo de minorias é um desafio em qualquer
regime politico, mas tem no modelo legislativo parlamentar um espectro que abre

espaco para gue tais grupos sejam representados na busca de melhorias.

Ao conseguir cooptar a atencdo parlamentar e entrar na pauta de discussao do
Congresso Nacional, observamos que a producéo legislativa sobre doencas raras,
apesar de crescente, ainda é escassa e precisa amadurecer mais para atingir 0s

resultados esperados pelos pacientes e defensores da populacédo rara brasileira.

Entendendo que o amadurecimento do debate esta vinculado, neste caso, a
participacdo de mais parlamentares nele, avaliamos as caracteristicas comuns entre
0S mais propositivos. Apesar de ndo existir uma relacao direta entre a biografia do
parlamentar e a quantidade de propostas que ele esta disposto a apresentar, restou
comprovada a atuacao nesse tema e a biografia. Parlamentares com formacgéo em
saude, com relacionamento com organizacdes beneficentes sociais, e/ou com
atuacao na gestao publica de area correlata tendem a ser os mais ativos na busca por
alternativas. Isso pode ser um resultado destas trés caracteristicas serem construidas
em cenarios postos em ambientes onde as demandas dos pacientes sao mais
vivenciadas e pautadas, o que auxilia no reforgco da matriz cognitiva e normativa que

reforga a construcao de grupos de interesse.

Além disso, as Frentes Parlamentares se mostraram um canal importante para
aumentar o perfil propositivo, destacando a importancia deste tipo de organizagao
para a sociedade ou para grupos de interesse. Mais uma vez, o fator de acao coletiva
em torno das doencas raras fica destacado, reforcando que a coletividade é relevante

para ganhos dentro e fora do Congresso Nacional.
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Apesar do aparente avanco, grande parte da atuacado segue concentrada em
parlamentares especificos, o que prejudica uma tomada de decisdo sobre o tema,
especialmente num contexto onde 0s custos para aprovacao de uma lei séo tao altos.
Ainda assim, com base no modelo de “ciclo de politicas publicas” explorado, ficou
evidenciado que o desafio atual esta na fase 4 (comparacédo de solucdes) para so
entdo seqguir para a fase 5, que corresponde a tomada de decisdo sobre o tema.
Entendemos que o desafio para comparacéo de solugdes se da, em grande medida,
pela dificuldade de acesso a informacdes e solu¢cdes sobre a questdo mesmo no

mundo cientifico.

Pela prépria natureza rara do tema, pode-se imaginar que a falta de orientacao
ou identificacdo de alternativas consensuais entre o0s parlamentares persista,
destacando a importancia de apresentacdo de matérias do Grupo B, que buscam
fomentar o debate e por conseguinte educar parlamentares e demais agentes
publicos. Se superada esta fase, ha um ambiente positivo a ser explorado, uma vez
gque esta pauta demonstra unir grupos politicos antagénicos e independe de
alinhamento ao Palacio do Planalto, o que pode facilitar sua aprovacdo e
transformacao em Lei. Tal constatacdo atrelada a consideracéo sobre a hibridez da
pauta rara quanto a politicas gerais e paroquiais pode ser um importante argumento
para cooptar mais parlamentares a agenda das associacfes de pacientes no

Congresso Nacional.

Depreende-se, portanto, que a continuidade do debate é indispensavel para a
consolidacdo de um consenso sobre os caminhos de uma politica publica holistica
para pacientes de doencas raras. Uma vez que haja mais parlamentares informados,
e em acordo quanto a uma solucdo, a soma de for¢cas em torno do avanco de uma
proposta (PL, PLS, PLC, PEC, PDC) e os custos de compromisso e energia
necessarios para aprovacao de uma Lei podem ser divididos e criando um espaco

mais facil para atuacao deles.

O incremento da atuacgéo coletiva na esfera social ajuda a aproximar o tema do
Legislativo e a pauta-lo no Congresso. A atuacdo das AP dentro do Legislativo é
igualmente relevante diante seu papel de especialistas em sua relacdo de com

deputados e senadores, impulsionando-os ao debate ao mesmo tempo que 0s nutre
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com informacdes técnicas e de cenario, necessarias para o avanco das discussfes a

luz do ciclo de politicas publicas.

Ao passo que mais atores sao necessarios para reforcar a agenda, engajar
parlamentares que tenham pelo menos uma das caracteristicas biogréaficas
destacadas ajudara na identificagdo de novos aliados, ajudando na divisdo dos custos

para aprovacdo de uma lei.

E importante destacar que o caminho da arena legislativa € buscado como
alternativa a ndo solucdo de problemas pelo executivo. Nesse sentido, cabe ao
Ministério da Saude, como gestor principal do SUS a avaliacdo quanto aos ganhos
em deixar o debate ocorrer no Congresso Nacional, onde os resultados podem ser
imprevisiveis, ou criar canais de dialogo e tomada de decisdo mais eficientes,
aumentando previsibilidade e adequabilidade da PNAIPDR para a populacéo

acometida por doencas raras no Brasil.
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