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PROJETO DE LEI N.° 5.374, DE 2020

(Do Sr. Juninho do Pneu)

Disp0e sobre as diretrizes para o tratamento de doencas raras no ambito
do Sistema Unico de Saude.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4345/2016.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita & Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei visa estabelecer as diretrizes para o tratamento de doencas
raras no ambito do Sistema Unico de Saude.

Paragrafo Unico. A pessoa com doenca rara € considerada pessoa com
deficiéncia, para todos os efeitos legais.

Art. 2°. - S&o diretrizes do tratamento de doencas raras pelo Sistema Unico de
Saude:

| - Estruturacdo da atencdo de forma integrada e coordenada em todos o0s
niveis, desde a prevencdo, acolhimento, diagnéstico, tratamento (baseado em
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas), apoio até a resolucdo, seguimento e
reabilitacao.

Il - Acesso a recursos diagndésticos e terapéuticos;

lIl - Acesso a informacao e ao cuidado;

IV - Aconselhamento Genético (AG), quando indicado;

V -Fornecimento e promoc¢ao do uso responsavel e racional de medicamentos,
inclusive drogas oOrfas e de dispensacdo excepcional, além de suprimentos e
alimentos especificos quando necessarios.

Art. 3°. Ficam incluidos, no artigo 6° da Lei n°. 8.080 de 1990, os seguintes

dispositivos:

Xl — a assisténcia médica, de reabilitacdo e
farmacéutica especializada as pessoas com
doencas raras;

Xlll — o fornecimento de dispositivos médicos
especializados as pessoas com doencas raras;

Xl — a adequacéo das unidades de atendimento

domiciliar as pessoas com doengas raras.”(NR)

Art. 4°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICATIVA

Trata-se de Projeto de Lei que visa estabelecer as diretrizes para o cuidado
as pessoas com Doencas Raras na Rede de Atencdo a Saude na regulacéo do acesso
assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos procedimentos

correspondentes, e pelos Servicos de Saude habilitados junto ao SUS.

O objetivo destas diretrizes € organizar a atencéo as pessoas com Doencas
Raras no ambito do Sistema Unico de Satde, o que permitira reduzir o sofrimento dos
afetados e o 6nus emocional sobre os pacientes e seus familiares, permitindo ao

gestor de saude a racionalizacao de recursos.

A Organizacao Mundial de Saude, define uma Doenca rara (DR) como aquela
que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada
2.000 individuos. As Doencas Raras séo caracterizadas por uma ampla diversidade
de sinais e sintomas e variam ndo so de doenca para doenca, mas também de pessoa

para pessoa acometida pela mesma condicéo.

Manifestagcbes relativamente frequentes podem simular doengas comuns,
dificultando o seu diagndstico, causando elevado sofrimento clinico e psicossocial aos
afetados, bem como para suas familias. As Doencas Raras sdo geralmente crénicas,
progressivas, degenerativas e até incapacitantes, afetando a qualidade de vida das
pessoas e de suas familias.

O numero exato de doencas raras ndo € conhecido. Estima-se que existam
entre 6.000 e 8.000 tipos diferentes de DR. Oitenta por cento (80%) delas decorrem
de fatores genéticos, as demais advém de causas ambientais, infecciosas,

imunoldgicas, entre outras.

Muito embora sejam individualmente raras, como um grupo elas acometem
um percentual significativo da populacdo, o que resulta em um problema de saude

relevante.

O diagnostico das doencas raras é dificil e demorado, o que leva os pacientes
a ficarem meses ou até mesmo anos visitando inUmeros servi¢cos de saude, sendo

submetidos a tratamentos inadequados, até que obtenham o diagndéstico definitivo.

N&o seria possivel organizar uma Diretriz abordando as doencgas raras de

forma individual devido ao grande nimero de doencas. Essa proposta foi organizada
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na forma de eixos estruturantes, que permitem classificar as doencas raras de acordo
com suas caracteristicas comuns, com a finalidade de maximizar os beneficios aos

usuarios.

A organizacao da atencao deve seguir a logica de cuidados, produzindo saude
de forma sistémica, por meio de processos dinamicos voltados ao fluxo de assisténcia
ao usuéario. A assisténcia ao usuario deve ser centrada em seu campo de
necessidades, vistas de forma ampla. No que se refere a atengéo especializada em
doenca rara, serdo propostos Servicos de Atencdo Especializada e Servicos de
Referéncia em Doencas Raras como componentes estruturantes complementares a

Rede de Atencédo a Saude.

Face a enorme relevancia do tema, conto com o apoio dos nobres pares para

analisar, aperfeicoar e aprovar este projeto de lei com a maior brevidade.

Sala das Sessofes, em 03 de dezembro de 2020.

Deputado JUNINHO DO PNEU
DEM/RJ

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacado da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo
e 0  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territdrio nacional, as acdes e servigos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO 1l
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DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO | )
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacéo do Sistema Unico de Satde -

| - a execucdo de agoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacao na formulacéo da politica e na execucao de a¢cdes de saneamento
bésico;

I11 - a ordenacdo da formacdo de recursos humanos na area de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagéo alimentar;

V - a colaboracéo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulacédo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a salde e a participacdo na sua producéo;

VII - o controle e a fiscalizagdo de servigos, produtos e substancias de interesse para
a saude;

VIII - a fiscalizacdo e a inspecdo de alimentos, dgua e bebidas para consumo
humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizagdo da producéo, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - 0 incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

X1 - a formulacéo e execucdo da politica de sangue e seus derivados.

8 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢des capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde,
abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude.

8 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de agdes que
proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores
determinantes e condicionantes de salde individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencao e controle das doengas ou agravos.

8 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das ac¢Oes de vigilancia epidemiologica e vigilancia sanitéria,
apromocao e protecdo da satde dos trabalhadores, assim como visa a recuperacao e reabilitacdo
da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condic6es de trabalho,
abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca
profissional e do trabalho;
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Il - participag&o, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude - SUS, em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a salde existentes no
processo de trabalho;

11 - participacdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satde - SUS, da
normatizacdo, fiscalizagéo e controle das condi¢fes de producgéo, extracdo, armazenamento,
transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos
que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliacdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informacdo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e &s empresas
sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os
resultados de fiscalizagdes, avaliacbes ambientais e exames de saude, de admisséo, periddicos
e de demissdo, respeitados 0s preceitos da ética profissional,

VI - participag¢do na normatizacg&o, fiscalizagdo e controle dos servigos de satde do
trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periodica da listagem oficial de doencas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboracéo a colaboracéo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a
interdicdo de méaquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver
exposicao a risco iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acdes e servicos publicos de saude e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Salde - SUS, sdo desenvolvidos de acordo com
as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de saude em todos 0s niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acOes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em
todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuario;

VII - utilizagéo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagao
de recursos e a orientacdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de

governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigcos para 0s municipios;

b) regionalizacéo e hierarquizacgdo da rede de servigos de saude;

X - integracdo em nivel executivo das a¢fes de saude, meio ambiente e saneamento
basico;

X1 - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestagéo de servigos de assisténcia
a saude da populagéo;
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XII - capacidade de resolucdo dos servigcos em todos os niveis de assisténcia; e

XIII - organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos;

XIV - organizacao de atendimento publico especifico e especializado para mulheres
e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicolégico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com a Lei n°
12.845, de 1° de agosto de 2013. (Inciso acrescido pela Lei n® 13.427, de 30/3/2017)

FIM DO DOCUMENTO
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http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2017/lei-13427-30-marco-2017-784552-publicacaooriginal-152276-pl.html
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