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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. LUCAS REDECKER)

Institui o Cadastro Nacional de
Pessoas com Doencgas Raras — Cad.Raras -
e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei institui o Cadastro Nacional de Pessoas com
Doencas Raras no ambito do Sistema Unico de Saude, altera a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, e a Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975.

Art. 2° Fica criado o Cadastro Nacional de Pessoas com
Doengas Raras — Cad.Raras - com a finalidade de prover o Sistema Unico de
Saude - SUS de informagbes epidemiolégicas e demograficas para
elaboragao, execucao e avaliacdo de politicas de saude publica para a atrofia
muscular espinhal e outras doengas raras que causam grande impacto em

termos de mortalidade e morbidade.

§ 1° O Poder Publico deve atualizar diariamente o Cad.Raras a
partir de informagbes que forem recebidas por meio de atendimento realizado
por hospitais e demais estabelecimentos de atencdo a saude, publicos ou

particulares.

§ 2° Os estabelecimentos de atengdo a saude particular, de
que trata o § 1° desse artigo, devera informar ao Orgdo Federal competente
por gerir o Cad.Raras, diariamente, sobre os novos diagnosticos de doencgas

raras e as demais informagdes exigidas em regulamento.

§ 3° O Cad.Raras devera manter registro das localidades
geograficas das pessoas com doencas raras, bem como mapear o grau de
incidéncia de cada uma das doencgas identificadas, de modo a possibilitar a
criacdo de politicas especificas em conformidade com as doencgas rastreadas e

cada area locacional.
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§ 4° Os dados constantes no Cad.Raras sdo considerados
confidenciais e cobertos por sigilo de modo a preservar a intimidade, a vida

privada, a imagem e a honra do paciente, nos termos do art. 5°, X, da CF.

§ 5° O 6rgéo responsavel pela gestdo do Cad.Raras deve
adotar medidas de segurancga, técnicas e administrativas aptas a proteger os
dados pessoais de acessos nao autorizados e de situagbes acidentais, em
consonancia com as normas previstas nos arts. 46, 47, 48 e 49, da Lei n°
13.709, de 14 de agosto de 2018.

Art. 3° O art. 16 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,

passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XX:

XX - coordenar as agdes de vigilancia epidemioldgica de
doencas raras.

Art. 4° O art. 7° da Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

§ 3° Define-se doenga rara aquela que afeta até 65
pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos. (NR)”

Art. 5° Esta lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta

dias de sua publicagao oficial.

JUSTIFICACAO

Este projeto de lei tem como objetivo criar um cadastro de
ambito nacional onde sejam centralizadas informagdes epidemioldgicas,

geograficas e demograficas de pessoas com doencas raras.
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Havendo essas informacdes, seria possivel elaborar, executar

e avaliar as politicas de saude para essa populagao.

Optou-se por um cadastro nacional, embora ja haja iniciativas

PLn.1035/2021
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estaduais, como o cadastro de Sindromes e Doencas Raras do Parana

(SIDORA), formado pela Fundagdo Ecuménica de Protecdo ao Excepcional -
FEPE, pela Secretaria de Estado da Saude do Parana e pelo Conselho de
Secretarios Municipais de Saude do Estado do Parana, pois apenas de um
ponto de vista nacional é possivel analisar com precisdo o problema das

doencas raras.

Isso é facilmente explicavel, pois as doengas raras, como 0O
préprio nome diz sdo raras, ou seja, pode ocorrer de haver um unico caso
esporadico em um Estado, e nenhum nos demais, e se o Estado em que
ocorreu o caso nao tiver um sistema de informacdes especifico para doencgas

raras, esse caso sera invisivel para o Ministério da Saude.

Essas informacgdes sdo de extrema relevancia para politicas de
saude publica atualmente em execugdo, como o Programa Nacional de
Triagem Neonatal, que tem como objetivo detectar precocemente algumas
doengas raras, como o hipotireoidismo congénito e a fenilcetonuria. A
notificagdo de casos dessas doengas pode sinalizar falhas no programa ou a
necessidade de refinar a metodologia a fim de reduzir a chances de falso-
negativos. Além disso, havendo informagdes mais precisas sobre a incidéncia
de outras doencgas raras é possivel planejar a ampliagao do teste do pezinho

de forma mais racional.

Documento eletronico assinado por Lucas Redecker (PSDB/RS), através do ponto SDR_56501,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

Por esses motivos, esta se propondo a alteragdo da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990 — Lei organica do Sistema Unico de Saude,
para incluir dentre as competéncias do Ministério da Saude a coordenacéo das

acoOes de vigilancia epidemioldgica de doengas raras.

Para que esse cadastro seja completo, propde-se a alteragao
da Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975, para incluir as doencas raras dentre

as doencas e agravos a saude de notificagdo compulsoria; ao mesmo tempo
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em que se define, do ponto de vista legal, o conceito de doengas raras, uma

vez que a definicdo encontra-se apenas em portarias do Ministério da Saude.

Face ao exposto, certo a importancia deste cadastro para o
cuidado integral a pessoas com doengas raras, pego a meus nobres Pares

apoio para a aprovagao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado LUCAS REDECKER

2021-1476
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucéo
pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO 1l
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a
vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

I - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude
de lei;

Il - ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da indenizacao
por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VII - € assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacdo coletiva;

VIII - ninguém serd privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
convicgdo filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdao da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacéo, independentemente de censura ou licenca;
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X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagéo;

Xl - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinagé&o judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacoes telegréaficas, de
dados e das comunicacg0es telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipéteses
e naforma que a lei estabelecer para fins de investigacao criminal ou instrugédo processual penal;

XII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos 0 acesso a informacgao e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessario ao exercicio profissional;

XV - ¢ livre a locomocao no territério nacional em tempo de paz, podendo qualquer
pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - é plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criagéo de associacgdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associa¢bes s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, o transito em julgado;

XX - ninguém poderé ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcdo social;

XXIV - a lei estabelecerad o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar de
propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacdo ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo sera objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua atividade
produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacOes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econdmico das obras que criarem ou
de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacfes sindicais e
associativas;

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecéo as criacdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;
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XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do cénjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que ndo lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus;

XXXII - o Estado promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informagdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranga da
sociedade e do Estado;

XXXV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certiddes em reparticbes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situagdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecdo;

XXXVIII - é reconhecida a institui¢do do juri, com a organizacao que Ihe der a lei,
assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacdes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo h& crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacdo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminacdo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de reclusdo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o tréfico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo 0s mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados, civis
ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democratico;

XLV - nenhuma pena passard da pessoa do condenado, podendo a obrigacdo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotard, entre outras, as
seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspensdo ou interdigéo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;
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c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena sera cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral,

L - as presidiarias serdo asseguradas condigdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacéo;

LI - nenhum brasileiro seré extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em trafico ilicito de
entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo sera concedida extradicao de estrangeiro por crime politico ou de opiniao;

LI - ninguém sera processado nem sentenciado sendo pela autoridade competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal,

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em geral
sdo assegurados o contraditdrio e a ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém serd considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal, salvo
nas hipdteses previstas em lei;

LIX - sera admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal;

LX - a lei s6 podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém serd preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIII - o preso sera informado de seus direitos, entre 0s quais 0 de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatorio policial;

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém seré levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade proviséria, com ou sem fianca;

LXVIIl - ndo haverd prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigacdo alimenticia e a do depositario infiel;

LXVIII - conceder-se-4 habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomocéo, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicoes
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional;

b) organizag&o sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
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em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne invidvel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes & nacionalidade, & soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-4 habeas data:

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater pablico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acdo popular que vise a
anular ato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a moralidade
administrativa, a0 meio ambiente e ao patriménio histérico e cultural, ficando o autor, salvo
comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizard o condenado por erro judiciério, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de dbito;

LXXVII - sdo gratuitas as a¢Oes de habeas corpus e habeas data, e, na forma da
lei, os atos necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a razoavel
duracéo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacdo. (Inciso acrescido
pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacéo
imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em que
a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e convencgdes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo acrescido
pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja criagdo
tenha manifestado ades&o. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 90, de 2015)

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
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Dispbe sobre as condi¢fes para promocéo,
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:

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo 11
Da Competéncia

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Satde - SUS compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacédo e nutricao;

Il - participar na formulacéo e na implementacéo das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento bésico; e

c) relativas as condicOes e aos ambientes de trabalho;

I11 - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratorios de satde publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitéria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com 6rgéo afins,
de agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussao na saude
humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrGes para o controle das
condicGes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de satde do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucdo das acdes de vigilancia epidemioldgica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo a execucdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e
Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade
sanitaria de produtos, substancias e servi¢os de consumo e uso humano;

IX - promover articulagio com os 6rgdos educacionais e de fiscalizacdo do
exercicio profissional, bem como com entidades representativas de formacdo de recursos
humanos na area de salde;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucao da politica nacional
e producdo de insumos e equipamentos para a saude, em articulacdo com os demais 0rgaos
governamentais;

Xl - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia nacional para o
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estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a salde;

XI1 - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para
a saude;

XIII - prestar cooperacdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuacéo institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relacdes entre o Sistema Unico de Satde -
SUS e os servigos privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e para 0s
Municipios, dos servicos e agdes de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e
municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as a¢fes e 0s servicos de salde, respeitadas
as competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no &mbito do SUS, em
cooperacdo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal,

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagdo técnica
e financeira do SUS em todo o Territorio Nacional em cooperacdo técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. A Unido podera executar acdes de vigilancia epidemioldgica e
sanitaria em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a saude, que
possam escapar do controle da direcio estadual do Sistema Unico de Saude - SUS ou que
representem risco de disseminagédo nacional.

Art. 17. A direco estadual do Sistema Unico de Salde - SUS compete:

| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servicos e das acdes de
salde;

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de
Saude - SUS;

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente
acoes e servicos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acdes e Servicos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentacéo e nutricdo; e

d) de salde do trabalhador;

LEI N°6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975

DispOe sobre a organizacdo das acdes de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa
Nacional de ImunizacOes, estabelece normas
relativas a notificacdo compulsoéria de doencas,
e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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_ TiTuLo m
DA NOTIFICACAO COMPULSORIA DE DOENGAS

Art. 7° Sdo de notificacdo compulsoria as autoridades sanitarias 0s casos suspeitos
ou confirmados:

| - de doencas que podem implicar medidas de isolamento ou quarentena, de acordo
com o Regulamento Sanitario Internacional.

Il - de doencas constantes de relacéo elaborada pelo Ministério da Saude, para cada
Unidade da Federacdo, a ser atualizada periodicamente.

8 1° Na relacéo de doencgas de que trata o inciso Il deste artigo sera incluido item
para casos de "agravo inusitado a saude".

8 2° O Ministério da Saude poderd exigir dos Servi¢os de Saude a notificacao
negativa da ocorréncia de doencas constantes da relacao de que tratam os itens | e 11 deste artigo.

Art. 8° E dever de todo cidaddo comunicar & autoridade sanitéria local a ocorréncia
de fato, comprovado ou presumivel, de caso de doenca transmissivel, sendo obrigatéria a
médicos e outros profissionais de salde no exercicio da profissdo, bem como aos responsaveis
por organizagdes e estabelecimentos publicos e particulares de saide e ensino, a notificagéo de
casos suspeitos ou confirmados das doengas relacionadas em conformidade com o artigo 7°.

LEI N°13.709, DE 14 DE AGOSTO DE 2018

Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais
(LGPD) (Ementa com redacédo dada pela Lei n°
13.853, de 8/7/2019)

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

CAPITULO VII
DA SEGURANCA E DAS BOAS PRATICAS

Secéo |
Da Seguranca e do Sigilo de Dados

Art. 46. Os agentes de tratamento devem adotar medidas de seguranca, técnicas e
administrativas aptas a proteger os dados pessoais de acessos ndo autorizados e de situacdes
acidentais ou ilicitas de destruicdo, perda, alteracdo, comunicacdo ou qualquer forma de
tratamento inadequado ou ilicito.

8 1° A autoridade nacional podera dispor sobre padrdes técnicos minimos para
tornar aplicavel o disposto no caput deste artigo, considerados a natureza das informagdes
tratadas, as caracteristicas especificas do tratamento e o estado atual da tecnologia,
especialmente no caso de dados pessoais sensiveis, assim como 0s principios previstos no caput
do art. 6° desta Lei.

8 2° As medidas de que trata o caput deste artigo deveréo ser observadas desde a
fase de concepc¢éo do produto ou do servico até a sua execucao.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1035/2021


https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13853-8-julho-2019-788785-publicacaooriginal-158684-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13853-8-julho-2019-788785-publicacaooriginal-158684-pl.html

14

Art. 47. Os agentes de tratamento ou qualquer outra pessoa que intervenha em uma
das fases do tratamento obriga-se a garantir a seguranca da informagéo prevista nesta Lei em
relacdo aos dados pessoais, mesmo apds o seu término.

Art. 48. O controlador devera comunicar & autoridade nacional e ao titular a
ocorréncia de incidente de seguranga que possa acarretar risco ou dano relevante aos titulares.

8 1° A comunicacdo sera feita em prazo razoavel, conforme definido pela
autoridade nacional, e devera mencionar, no minimo:

| - a descricdo da natureza dos dados pessoais afetados;

Il - as informag0es sobre os titulares envolvidos;

I11 - a indicacdo das medidas técnicas e de seguranca utilizadas para a protecao dos
dados, observados os segredos comercial e industrial;

IV - os riscos relacionados ao incidente;

V - 0s motivos da demora, no caso de a comunicacdo ndo ter sido imediata; e

VI - as medidas que foram ou que serdo adotadas para reverter ou mitigar os efeitos
do prejuizo.

8 2° A autoridade nacional verificard a gravidade do incidente e podera, caso
necessario para a salvaguarda dos direitos dos titulares, determinar ao controlador a ado¢édo de
providéncias, tais como:

| - ampla divulgagédo do fato em meios de comunicagéo; e

I - medidas para reverter ou mitigar os efeitos do incidente.

8§ 3° No juizo de gravidade do incidente, sera avaliada eventual comprovacédo de
que foram adotadas medidas técnicas adequadas que tornem os dados pessoais afetados
ininteligiveis, no &mbito e nos limites técnicos de seus servicos, para terceiros ndo autorizados
a acessa-los.

Art. 49. Os sistemas utilizados para o tratamento de dados pessoais devem ser
estruturados de forma a atender aos requisitos de seguranca, aos padrdes de boas praticas e de
governanca e aos principios gerais previstos nesta Lei e as demais normas regulamentares.

Secéo Il
Das Boas Praticas e da Governanca

Art. 50. Os controladores e operadores, no ambito de suas competéncias, pelo
tratamento de dados pessoais, individualmente ou por meio de associacGes, poderdo formular
regras de boas préticas e de governanca que estabelecam as condi¢des de organizacao, o regime
de funcionamento, os procedimentos, incluindo reclamacdes e peticdes de titulares, as normas
de seguranca, os padrbes técnicos, as obrigacdes especificas para os diversos envolvidos no
tratamento, as a¢cdes educativas, 0s mecanismos internos de supervisdo e de mitigacao de riscos
e outros aspectos relacionados ao tratamento de dados pessoais.

8 1° Ao estabelecer regras de boas praticas, o controlador e o operador levardo em
consideracdo, em relacdo ao tratamento e aos dados, a natureza, o escopo, a finalidade e a
probabilidade e a gravidade dos riscos e dos beneficios decorrentes de tratamento de dados do
titular.

8 2° Na aplicacdo dos principios indicados nos incisos VII e VIII do caput do art.
6° desta Lei, o controlador, observados a estrutura, a escala e o volume de suas operagdes, bem
como a sensibilidade dos dados tratados e a probabilidade e a gravidade dos danos para 0s
titulares dos dados, podera:

| - implementar programa de governanca em privacidade que, no minimo:
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a) demonstre o comprometimento do controlador em adotar processos e politicas
internas que assegurem o cumprimento, de forma abrangente, de normas e boas praticas
relativas a protecdo de dados pessoais;

b) seja aplicavel a todo o conjunto de dados pessoais que estejam sob seu controle,
independentemente do modo como se realizou sua coleta;

c) seja adaptado a estrutura, a escala e ao volume de suas operagdes, bem como a
sensibilidade dos dados tratados;

d) estabeleca politicas e salvaguardas adequadas com base em processo de
avaliacdo sistematica de impactos e riscos a privacidade;

FIM DO DOCUMENTO
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