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O Congresso Nacional decreta: 

 

Art. 1º. Esta Lei visa estabelecer as diretrizes para o tratamento de doenças 

raras no âmbito do Sistema Único de Saúde.  

Parágrafo único. A pessoa com doença rara é considerada pessoa com 

deficiência, para todos os efeitos legais.  

 Art. 2º. - São diretrizes do tratamento de doenças raras pelo Sistema Único de 

Saúde: 

 I - Estruturação da atenção de forma integrada e coordenada em todos os 

níveis, desde a prevenção, acolhimento, diagnóstico, tratamento (baseado em 

protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas), apoio até a resolução, seguimento e 

reabilitação. 

 II - Acesso a recursos diagnósticos e terapêuticos; 

 III - Acesso à informação e ao cuidado; 

 IV - Aconselhamento Genético (AG), quando indicado; 

 V -Fornecimento e promoção do uso responsável e racional de medicamentos, 

inclusive drogas órfãs e de dispensação excepcional, além de suprimentos e 

alimentos específicos quando necessários. 

 Art. 3º. Ficam incluídos, no artigo 6º da Lei nº. 8.080 de 1990, os seguintes 

dispositivos: 

“Art.6.........................................................................

................................................................ 

XII – a assistência médica, de reabilitação e 

farmacêutica especializada às pessoas com 

doenças raras; 

XIII – o fornecimento de dispositivos médicos 

especializados às pessoas com doenças raras; 

XIII – a adequação das unidades de atendimento 

domiciliar às pessoas com doenças raras.”(NR) 

 

 

Art. 4º. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
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JUSTIFICATIVA 

Trata-se de Projeto de Lei que visa estabelecer as diretrizes para o cuidado 

às pessoas com Doenças Raras na Rede de Atenção à Saúde na regulação do acesso 

assistencial, autorização, registro e ressarcimento dos procedimentos 

correspondentes, e pelos Serviços de Saúde habilitados junto ao SUS. 

O objetivo destas diretrizes é organizar a atenção às pessoas com Doenças 

Raras no âmbito do Sistema Único de Saúde, o que permitirá reduzir o sofrimento dos 

afetados e o ônus emocional sobre os pacientes e seus familiares, permitindo ao 

gestor de saúde a racionalização de recursos. 

A Organização Mundial de Saúde, define uma Doença rara (DR) como aquela 

que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 indivíduos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 

2.000 indivíduos. As Doenças Raras são caracterizadas por uma ampla diversidade 

de sinais e sintomas e variam não só de doença para doença, mas também de pessoa 

para pessoa acometida pela mesma condição. 

Manifestações relativamente frequentes podem simular doenças comuns, 

dificultando o seu diagnóstico, causando elevado sofrimento clínico e psicossocial aos 

afetados, bem como para suas famílias. As Doenças Raras são geralmente crônicas, 

progressivas, degenerativas e até incapacitantes, afetando a qualidade de vida das 

pessoas e de suas famílias. 

O número exato de doenças raras não é 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 advêm de causas ambientais, infecciosas, 

imunológicas, entre outras.  

Muito embora sejam individualmente raras, como um grupo elas acometem 

um percentual significativo da população, o que resulta em um problema de saúde 

relevante. 

O diagnóstico das doenças raras é difícil e demorado, o que leva os pacientes 

a ficarem meses ou até mesmo anos visitando inúmeros serviços de saúde, sendo 

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

Não seria possível organizar uma Diretriz abordando as doenças raras de 

forma individual devido ao grande número de doenças. Essa proposta foi organizada 
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na forma de eixos estruturantes, que permitem classificar as doenças raras de acordo 

com suas características comuns, com a finalidade de maximizar os benefícios aos 

usuários. 

A organização da atenção deve seguir a lógica de cuidados, produzindo saúde 

de forma sistêmica, por meio de processos dinâmicos voltados ao fluxo de assistência 

ao usuário. A assistência ao usuário deve ser centrada em seu campo de 

necessidades, vistas de forma ampla. No que se refere à atenção especializada em 

doença rara, serão propostos Serviços de Atenção Especializada e Serviços de 

Referência em Doenças Raras como componentes estruturantes complementares à 

Rede de Atenção à Saúde. 

Face à enorme relevância do tema, conto com o apoio dos nobres pares para 

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

 

Sala das Sessões, em 03 de dezembro de 2020. 

Deputado JUNINHO DO PNEU  

DEM/RJ 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
 

Dispõe sobre as condições para promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização 

e o funcionamento dos serviços 

correspondentes e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

 

Art. 1º Esta Lei regula, em todo o território nacional, as ações e serviços de saúde, 

executados isolada ou conjuntamente, em caráter permanente ou eventual, por pessoas naturais 

ou jurídicas de direito Público ou privado.  

....................................................................................................................................................... 

 

TÍTULO II 
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DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

....................................................................................................................................................... 

 

CAPÍTULO I 

DOS OBJETIVOS E ATRIBUIÇÕES 

....................................................................................................................................................... 

 

Art. 6º Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema Único de Saúde - 

SUS:  

I - a execução de ações:  

a) de vigilância sanitária;   

b) de vigilância epidemiológica;   

c) de saúde do trabalhador; e   

d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica;   

II - a participação na formulação da política e na execução de ações de saneamento 

básico;  

III - a ordenação da formação de recursos humanos na área de saúde;  

IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar;  

V - a colaboração na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;  

VI - a formulação da política de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e 

outros insumos de interesse para a saúde e a participação na sua produção;  

VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para 

a saúde;  

VIII - a fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas para consumo 

humano;  

IX - a participação no controle e na fiscalização da produção, transporte, guarda e 

utilização de substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos;  

X - o incremento, em sua área de atuação, do desenvolvimento científico e 

tecnológico;  

XI - a formulação e execução da política de sangue e seus derivados.  

§ 1º Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de ações capaz de eliminar, 

diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio 

ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde, 

abrangendo:  

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com 

a saúde, compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e  

II - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente 

com a saúde.  

§ 2º Entende-se por vigilância epidemiológica um conjunto de ações que 

proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos fatores 

determinantes e condicionantes de saúde individual ou coletiva, com a finalidade de 

recomendar e adotar as medidas de prevenção e controle das doenças ou agravos.  

§ 3º Entende-se por saúde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de 

atividades que se destina, através das ações de vigilância epidemiológica e vigilância sanitária, 

à promoção e proteção da saúde dos trabalhadores, assim como visa à recuperação e reabilitação 

da saúde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condições de trabalho, 

abrangendo:  

I - assistência ao trabalhador vítima de acidentes de trabalho ou portador de doença 

profissional e do trabalho;  
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II - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde - SUS, em 

estudos, pesquisas, avaliação e controle dos riscos e agravos potenciais à saúde existentes no 

processo de trabalho;  

III - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde - SUS, da 

normatização, fiscalização e controle das condições de produção, extração, armazenamento, 

transporte, distribuição e manuseio de substâncias, de produtos, de máquinas e de equipamentos 

que apresentam riscos à saúde do trabalhador;  

IV - avaliação do impacto que as tecnologias provocam à saúde;  

V - informação ao trabalhador e à sua respectiva entidade sindical e às empresas 

sobre os riscos de acidentes de trabalho, doença profissional e do trabalho, bem como os 

resultados de fiscalizações, avaliações ambientais e exames de saúde, de admissão, periódicos 

e de demissão, respeitados os preceitos da ética profissional;  

VI - participação na normatização, fiscalização e controle dos serviços de saúde do 

trabalhador nas instituições e empresas públicas e privadas;  

VII - revisão periódica da listagem oficial de doenças originadas no processo de 

trabalho, tendo na sua elaboração a colaboração das entidades sindicais; e  

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao órgão competente a 

interdição de máquina, de setor de serviço ou de todo ambiente de trabalho, quando houver 

exposição a risco iminente para a vida ou saúde dos trabalhadores.  

 

CAPÍTULO II 

DOS PRINCÍPIOS E DIRETRIZES 

 

Art. 7º As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou 

conveniados que integram o Sistema Único de Saúde - SUS, são desenvolvidos de acordo com 

as diretrizes previstas no art. 198 da Constituição Federal, obedecendo ainda aos seguintes 

princípios:  

I - universalidade de acesso aos serviços de saúde em todos os níveis de assistência;  

II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e contínuo das 

ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em 

todos os níveis de complexidade do sistema;  

III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e 

moral;  

IV - igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer 

espécie;  

V - direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde;  

VI - divulgação de informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua 

utilização pelo usuário;  

VII - utilização da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação 

de recursos e a orientação programática;  

VIII - participação da comunidade;  

IX - descentralização político-administrativa, com direção única em cada esfera de 

governo:  

a) ênfase na descentralização dos serviços para os municípios;   

b) regionalização e hierarquização da rede de serviços de saúde;   

X - integração em nível executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento 

básico;  

XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais e humanos da 

União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios na prestação de serviços de assistência 

à saúde da população;  
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XII - capacidade de resolução dos serviços em todos os níveis de assistência; e  

XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar duplicidade de meios 

para fins idênticos; 

XIV - organização de atendimento público específico e especializado para mulheres 

e vítimas de violência doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento, 

acompanhamento psicológico e cirurgias plásticas reparadoras, em conformidade com a Lei nº 

12.845, de 1º de agosto de 2013. (Inciso acrescido pela Lei nº 13.427, de 30/3/2017) 

....................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................... 

 

FIM DO DOCUMENTO 

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