17/05/2023, 13:39 SEI/MDHC - 3565631 - Nota

3565631 00135.211786/2023-68

MINISTERIO DOS DIREITOS HUMANOS E DA CIDADANIA
CONSELHO NACIONAL DOS DIREITOS DA PESSOA COM DEFICIENCIA
Nota

O CONADE é érgao superior de carater paritario, consultivo, de natureza permanente e de
deliberacdo colegiada sobre as politicas publicas destinadas as pessoas com deficiéncia.

Sendo assim, na data de 10 de maio de 2023 na 1322 Reunido Ordinaria, foi aprovado pelo
Pleno deste conselho uma Nota favordvel a Federagdo das Associacdes de Pacientes de Doencas Raras —
Febrararas, em razdo da conexdo entre as pautas dos direitos das pessoas com doencas graves, raras e
das pessoas com deficiéncia.

O julgamento do Recurso Extraordinario 566.471 pelo Supremo Tribunal Federal, serd nos
proximos dias, os pontos fixados pelos Exmos. Srs. Ministros versam sobre:

(a) incapacidade financeira do paciente;

(b) ndo incorporacdo do medicamento pela CONITEC,

(c) ainexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS;

(d) a comprovacao de eficicia do medicamento; e

(e) existéncia de laudo médico comprovando a necessidade do medicamento.

Todavia, e aqui reside o risco as vidas dos pacientes com doencgas graves e raras, alguns
votos sugerem a comprovacdo da eficdcia do medicamento por meio da Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias, a CONITEC. Acontece que esta legitima e necessaria Comissao é um drgao
de assessoramento do Ministério da Saude para o importante processo de incorporacao, exclusao ou
reavaliacdo de tecnologias ao Sistema Unico de Saude.

O orgdo responsavel e creditado de autonomia e preservagdo institucional para a
decisdo da eficacia do medicamento é a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdaria — ANVISA, que hoje ja
se responsabiliza por tal agdo, por meio de concesséo de registro.

Por esse mesmo motivo, ndo ha razao para se falar em impossibilidade de fornecimento de
medicamento em razdo de um indeferimento pretérito da CONITEC sobre a incorporacao do
medicamento pleiteado. Tais possiveis negativas podem se dar em determinados contextos sociais,
politicos e econdmicos do pais que, noutras circunstancias, noutras conjunturas, noutros contextos,
poderiam e podem resultar noutras posi¢des da CONITEC em relagao a determinada deliberacgao.

Por estas razbes, o Plendrio deste Conselho apoia a Carta Aberta apresentada pela
Febrararas, e reforca que este conselho sempre atuou na defesa do Sistema Unico de Saude, na
universalidade do Direito a Saude, e, por consequéncia, no entendimento da especificidade que as vidas
dos nossos pacientes raros enfrentam em seu direito ao que nos é mais primario: a vida.
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