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PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Da Sra. CRISTIANE LOPES)

Institui a Politica de Atencéo Integral a
Saude das Pessoas com Doencas Raras.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei institui a Politica de Atencdo Integral a Saude
das Pessoas com Doencas Raras; altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de
1990, para instituir o Subsistema de Atencao Integral as Doencas Raras, no

ambito do Sistema Unico de Salde; e da outras providéncias.

Art. 2° Fica instituida a Politica de Atencéo Integral a Saude
das Pessoas com Doencas Raras, no ambito do Sistema Unico de Satde, com
0 objetivo de reduzir a mortalidade e mortalidade, melhorar a qualidade de vida
e reduzir estigmas das pessoas com doencas raras, por meio de acdes de
promocao, prevencao, diagndstico precoce e tratamento oportunos, reabilitacdo

e cuidados paliativos.

Paragrafo Unico. Considera-se doenca rara aquela cuja

prevaléncia seja de até 65 casos por 100.000 habitantes.

Art. 3° Sdo principios da Politica de Atencao Integral a Saude

das Pessoas com Doencas Raras:

| - a universalidade no acesso a acbes e servicos de saude
publica para doencas raras;

Il - a integralidade no cuidado das pessoas com doencas
raras;

lll - a atencdo humanizada, multiprofissional e centrada nas
necessidades das pessoas;

IV - a equidade e a participacdo dos pacientes e familiares na
formulacédo de politicas publicas para doencas raras;

V- promocao do respeito as diferencas e aceitacdo de

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Cristiane Lopes e outros

Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assi w;JturQurmrd leg.br/CD236048187700

- MESA

Apresentacdo: 18/05/2023 14:11:26.143

PLn.2684/2023

bt

*CD236048187700 %




pessoas com doencas raras, com enfrentamento de estigmas e preconceitos;

VI - a incorporagdo em tempo adequado e o uso racional de
tecnologias voltadas para a promocdo, prevencdo e cuidado integral das
doencas raras, incluindo o tratamento medicamentoso e as formulas
nutricionais quando indicados;

VII - a formagéo e educacdo permanente de profissionais de
saude em relacdo as doencas raras; e

VIl - a habilitacdo/reabilitacdo das pessoas com doencas

raras, além de medidas assistivas para 0s casos necessarios.

Art. 4° O acesso a todas as ac¢les e acoes e servicos de saude
publica para doencas raras, incluindo a assisténcia farmacéutica, € universal,
sem distincbes de sexo, idade, orientacdo sexual, raca, cor, nivel
socioecondmico ou qualquer outro marcador social de diferengas que possa

ser utilizado para discriminar um ser humano.

Art. 5° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar acrescida do seguinte capitulo IX:

“CAPITULO IX

DO SUBSISTEMA DE ATENCAO INTEGRAL AS
DOENCAS RARAS

Art. 19-V O Subsistema de Atencéo as Doencas Raras no
ambito do SUS compreende um conjunto articulado
politicas publicas voltadas as coletividades e aos
individuos, acdes planejadas e de pontos de atencao
dedicados, ainda que ndo exclusivamente, ao cuidado
integral as pessoas com doencas raras,

8§ 1° Considera-se “doenga rara” para fins do disposto
nesta Lei aquelas que afetam até 65 pessoas em cada
100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000
individuos.

§ 2° S&o de notificagdo compulsoria todos os casos de
doenca rara no Brasil.

8 3° As informacdes relacionadas as pessoas com
doencas raras sao consideradas “informacao pessoal
sensivel”, serdo centralizadas pela direcdo nacional do
Sistema Unico da Salde, e somente poderdo ser
utilizadas na forma prevista em lei.
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Art. 19-W Compete a direcdo nacional do Sistema Unico
da Saude, no ambito do Subsistema de Atencdo as
Doencas Raras:

| - implantar e coordenar a rede de nacional de servigcos
especializados em doencas raras, de diferentes
densidades tecnoldgicas, e organizar a referéncia e
contrarreferéncia dos casos;

Apresentacdo: 18/05/2023 14:11:26.143

Il - implantar e coordenar a rede de laboratérios para a
realizacdo de exames genéticos ou de alta complexidade
para doengas raras;

[l - coordenar e avaliar a realizacdo de exames de
triagem neonatal para deteccao precoce de doencas raras
que sem tratamento tempestivo possam causar sequelas
graves ou 0Obito da pessoa.

Art. 19-X Caber4d a Unido, com recursos proprios,
financiar todas as acdes e a assisténcia farmacéutica
dentro do Subsistema de Atencéo as Doencas Raras.

§ 1° A aquisicdo de medicamentos e de outros produtos
de interesse a saude necessarios ao cuidado de pessoas
com doencgas raras sera realizada conforme protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas, sob responsabilidade da
direcdo nacional do Sistema Unico da Saude.

8§ 2° As diregcbes estaduais, distrital e municipais do
Sistema Unico da Salde poderdo elaborar e utilizar
protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e linhas de
cuidado préprios, sendo responsavel pelos custos naquilo
gue contraria o estabelecido pela direcdo nacional do
Sistema Unico da Saude. (NR)”

Art. 6° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar com as seguintes alteracoes:

IV — igualdade a toda populacdo no acesso as acdes e
servicos publicos de saude, sem distincdo de
gualquer espécie;

VII — utilizagdo da equidade aplicada a epidemiologia
para o estabelecimento de prioridades, a alocacdo de
recursos e a orientagdo programatica,

................................................................................... (NR)”
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XX - formular, financiar, avaliar, e participar da execucao
da acbes e servicos publicos de saude para o cuidado
integral as pessoas com doencas raras. (NR)”
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§ 1° No caso de doengas raras, a dispensacdo de
medicamentos e de outros produtos de interesse a saude
sera realizada a partir de prescricdo meédica por
profissional especialista na &rea, conforme registro no
respectivo Conselho Regional de Medicina, fundamentado
em evidéncias cientificas disponiveis na literatura
especializada.

§ 2° Na hipétese do paragrafo anterior, responde o
médico pelos danos causados ao Sistema Unico de
Saude, independente do resultado alcancado, nos casos
de:

| — prescricdo de medicacdo ou produto de interesse a
saude ainda em fase de pesquisa ou ndo autorizado pela
autoridade sanitaria competente;

Il — fraude ou conflito de interesses relevante em relacéo
a empresa que detenha patente, produtora ou
distribuidora do medicamento ou produto de interesse a
saude (NR)”

ANt 19-U o

Paragrafo Unico. No caso de doencas raras, a
responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, dietas especificas para erros inatos do
metabolismo e outros produtos de interesse para a saude
ou servicos de que trata este capitulo sera da Uniéo.
(NRY’

“Art. 25-A A pessoa com doenca rara podera ser assistida =
em estabelecimentos do Sistema Unico de Saude por o
profissional de saude de sua confianga, especialista na =2,
doenca que a acomete, podendo realizar todos os atos
necessarios ao cuidado do paciente.

§ 1° Na hipétese do previsto neste artigo, o Sistema Unico
de Saude nao se responsabilizara por:

| — honorérios profissionais;

Il — fornecimento de medicamentos e realizacdo de
exames e outros procedimentos:
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a) considerados experimentais para o0 caso;
b) em desacordo com protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. (NR)”

Art. 7° Esta lei entra em vigor apos decorridos 180 dias de sua

publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

Este projeto de lei propde a criacdo de uma politica de atengéo
integral & salde das pessoas com doencas raras integrada ao Sistema Unico

de Saude, reformulando o atual modelo.

Atualmente, a assisténcia as doencas raras € prestada com
base na Portaria n°® 199, de 30 de janeiro de 2014, do Ministério da Saude.
Essa portaria prevé a criagcdo dos servicos de referéncia em doencas raras,

gue seriam responsaveis pela assisténcia a saude.

Contudo, quase 10 anos depois, ainda h& varios Estados sem

servico, deixando desassistida essa parcela da populacéo.

Cabe ressaltar que ha uma falta generalizada de médicos com
especializacdo em genética, além do grande desconhecimento dos médicos

generalistas da atengdo primaria no diagnostico e tratamento de doencas raras.

BN

Isso tem levado a grande dificuldade para conseguir um
diagndstico correto de suas doencas, demorando entre 5 a 10 anos, depois de
passar por avaliacbes com diversos profissionais e realizado iniUmeros exames
desnecessarios, fato este relatado reiteradamente pelas pessoas com doencas

raras.

Além destes problemas somam-se 0s custos para o Sistema
Unico de Saude de medicamentos e dietas especiais que podem chegar a

milhdes de reais.

Entretanto, em razdo do mandamento constitucional que
estabelece a salde como direito de todos e dever do Estado, ndo ha como se

esquivara dessas despesas.
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A negativa no fornecimento de diversos tratamentos e/ou a
morosidade para incorporacdo de medicamentos pelo SUS tem levado a
judicializacdo dessas demandas, forcando o poder publico a adquirir o
tratamento solicitado, em uma condicdo ainda mais desfavoravel, a preco de

mercado.

Assim, a solugdo é melhorar a eficiéncia do modelo, com

aproveitamento dos recursos que ja estao disponiveis.

Propomos que para suprir o déficit de profissionais e recursos
tecnoldégicos em diversos estados, a atengédo as doengas raras seja “unificado”

dentro do SUS, com gestao centralizada pelo Ministério da Saude.

Ao Ministério da Saude caberia gerenciar a referéncia e
contrarreferéncia dos pacientes, buscando os servicos mais adequados para
atender as necessidades de cada um, ressaltando que isso pode ser feito com
o auxilio da telemedicina, conforme a prioridade do caso.

Assim, seria possivel viabilizar a assisténcia a pacientes com
doencas raras residentes em unidades federativas em que sequer ha médico

geneticista, de forma mais eficiente e até mesmo com reducéo de despesas.

Além disso, a compra centralizada de medicamentos e insumos
para exames laboratoriais para o cuidado integral as pessoas doencas raras

pode gerar um ganho de escala com reducéo de custos para o SUS.

Portanto, em razdo das caracteristicas extremamente
peculiares das doencas raras, € preciso uma reformulagdo no modelo de

assistencial.

Face ao exposto, peco a meus nobres Pares o apoio para a

aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2023.

Deputada CRISTIANE LOPES

2023-2089
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Projeto de Lel
(Da Sra. Cristiane Lopes)

Institui a Politica de Atencéo
Integral a Saude das Pessoas com
Doencas Raras

Assinaram eletronicamente o documento CD236048187700, nesta ordem:

1 Dep. Cristiane Lopes (UNIAO/RO)
2 Dep. Delegada Katarina (PSD/SE)
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