PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Da Sra. RENATA ABREU)

Institui a Lei de Protecdo a Pessoa com
Doenca Rara

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei institui a Lei de Protecdo a Pessoa com Doenca
Rara, destinada a assegurar e a promover, em condi¢bes de igualdade, o
exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais por pessoas com doencas

raras, visando a sua saude, inclusao social e cidadania.

§ 1° Considera-se doenga rara aquela cuja prevaléncia nacional

seja de até 65 pessoas em cada 100.000 individuos.

§ 2° Os gestores do Sistema Unico de Salde, para assegurar a
eficacia da legislacdo de protecdo das pessoas com doencas raras, elaboraréo
listas revisadas periodicamente contendo a relacdo de doencas que
comprovadamente ou presumidamente atendam ao critério estabelecido no § 1°
deste artigo, cujas pessoas por elas acometidas mais frequentemente

demandam o poder publico por direitos e garantias previstos em lei.

Art. 2° A pessoa com doenca rara que tenha impedimento de
longo prazo de natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, o qual, em
interacdo com uma ou mais barreiras, pode obstruir sua participacdo plena e
efetiva na sociedade em igualdade de condicdes com as demais pessoas, sera
considerada pessoa com deficiéncia para todos os fins legais, com os direitos
assegurados na Lei n® 13.146, de 6 de julho de 2015, Lei Brasileira de Inclusado

da Pessoa com Deficiéncia (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia).

8§ 1° A avaliacdo da deficiéncia, quando necessaria, sera

biopsicossocial.
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§ 2° A pessoa com doencga rara ndo esté obrigada a fruicdo de
beneficios decorrentes de acéo afirmativa.

Art. 3° Toda pessoa com doenca rara tem direito a igualdade de
oportunidades com as demais pessoas e nao sofrera nenhuma espécie de

discriminagéo.

§ 1° Considera-se discriminatorio na area de saude o processo
de tomada de decisdo que leve em consideracdo exclusivamente critérios
epidemioldgicos em detrimento da equidade e de direitos e garantias das

pessoas com doencas raras previstas na Constituicao federal.

§ 2° E dever de todos comunicar a autoridade competente
qualquer forma de ameaca ou de violacdo aos direitos da pessoa com doenca

rara.

§ 3° Se, no exercicio de suas func¢des, 0s juizes e os tribunais
tiverem conhecimento de fatos que caracterizem as violacdes previstas nesta

Lei, devem remeter pecas ao Ministério Publico para as providéncias cabiveis.

8§ 4° Terdo prioridade de tramitagdo dos processos
administrativos e judiciais no qual seja parte autora pessoa com doenca rara e

tenha como objeto prestacao relacionada a sua saude.

Art. 4° A ocorréncia de doencga rara de causa genética nao afeta
a plena capacidade civil da pessoa, inclusive para se casar ou constituir unido
estavel, exercer direitos sexuais e reprodutivos, e conservar sua fertilidade;

sendo vedada a esterilizagdo compulsoéria.

Art. 52 E assegurada atencio integral a salde da pessoa com
doenca rara em todos os niveis de complexidade, por intermédio do SUS,
garantido acesso universal e igualitario, sem distincdo de sexo, idade, raca,
grupo étnico ou cultural, nivel socioeconémico ou qualquer outro marcador social

de diferenca.

8§ 1° A assisténcia farmacéutica é parte fundamental da atengéo

integral & satde da pessoa com doenca rara e abarca:
a) medicamentos;

b) drteses, proteses e materiais especiais;
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c) dietas especificas, adequadas para cada faixa etéria, para

erros inatos do metabolismo.

§ 2° O suporte técnico de enfermagem em domicilio, bem como
a capacitacao de cuidadores € parte fundamental da atencao integral a saude da

pessoa com doenca rara e abarca:
a) Manipulacao, instalagdo e administracdo de medicagao em
domicilio;
b) Manipulacao e realizacdo de curativos em domicilio;

c) Materiais, equipamentos para administracao e

armazenamento de medicacdo em domicilio;

d) Capacitacao técnica de cuidadores e familiares para suporte

do paciente com doenca rara.

8§ 3° A elaboracdo das politicas de saude especificas para
qualquer doenca rara contara com a participacdo de representantes de pacientes

com essa doenca.

Art. 6° S&o direitos da pessoa com doenca rara no ambito da

saude:
| - atendimento segundo normas éticas e técnicas;
Il - diagndstico e tratamento o mais precocemente possivel,

Il - relatérios médicos contendo o diagndstico, tdo especifico
qguanto seja possivel, e informacdes sobre condutas médicas em casos de

urgéncia e emergéncia;
IV - assisténcia prestada por equipe multidisciplinar;
V - atencao psicossocial, inclusive para cuidadores;
VI - atencéo sexual e reprodutiva;
VIl - aconselhamento genético;

VIII - fertilizac&o assistida nos casos de doengas raras com risco
de transmissao genética para seus descendentes;
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IX - acesso a servicos de habilitacdo e de reabilitacdo sempre
que necessarios, inclusive para a manutencdo da melhor condi¢do de saude e

qualidade de vida possiveis.

Paragrafo unico. Esgotados os meios de atencdo a saude da

pessoa com doenca rara no local de residéncia, sera prestado atendimento:
a) por telemedicina,

b) fora de domicilio, garantidos o transporte, a alimentacéo e a
acomodacdo da pessoa com doenca rara e de seu acompanhante, se

necessario.

Art. 7° Compete ao SUS, no ambito da assisténcia integral as

doencas raras, desenvolver acfes para:

| - capacitacdo permanente das equipes que atuam no SUS, em
todos os niveis de atencdo, para suspeita diagnostica e atendimento a pessoa

com doenga rara, bem como orientag&o a seus familiares;

Il - triagem populacional de individuos assintomaticos visando o
diagnéstico oportuno de doencas cujo tratamento tardio possa causar sequelas

graves e irreversiveis;
lll - aprimoramento da assisténcia pré-natal;
IV - expanséo do Programa Nacional de Triagem Neonatal,

V - vigilancia epidemiolégica de doencas e agravos a saude

considerados raros;

VI - conscientizagcdo da sociedade e do poder publico sobre

doencas raras;

VIl - incentivo & pesquisas de interesse do Sistema Unico de

Saude sobre doencas raras.

Art. 8° As operadoras de planos e seguros privados de saude
sdo obrigadas a garantir a pessoa com doenca rara, no minimo, todos o0s

servigos e produtos ofertados aos demais clientes.

8 1° S&o vedadas todas as formas de discriminagcéo contra a

pessoa com doencas raras, inclusive por meio de cobranca de valores

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD233225872900

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Renata Abreu

Apresentacdo: 14/11/2023 16:07:01.737 - MESA

PL n.5508/2023

*CD23322587290



diferenciados por planos e seguros privados de saude, em razdo de sua
condicao.

§ 2° Os procedimentos em saude incorporados ao SUS deveréo
ser obrigatoriamente disponibilizados pelas operadoras de planos e seguros
privados de saude, respeitadas as coberturas e segmentagbes do plano
contratado.

Art. 9°. A pessoa com doenca rara ndo serd obrigada a se
submeter a intervencao clinica ou cirdrgica, a tratamento ou institucionalizacéo

forcada, bem como a participar de experimentos cientificos.

§ 1° O consentimento prévio, livre e esclarecido da pessoa com
doenca rara € indispensavel para a realizacdo de tratamento, procedimento,

hospitalizacéo e pesquisa cientifica.

8§ 2° Lei federal disciplinard a pesquisa clinica com seres
humanos sobre doencas cuja prevaléncia nacional seja de até 65 pessoas em
cada 100.000 individuos, incluindo a regulamentacdo sobre o tempo de

fornecimento pés-estudo do tratamento.

Art. 10 Revogam-se os arts. 1° a 3° do Decreto-Lei n° 3.200, de
19 de abril de 1941, e a Lei n® 5.891, de 12 de junho de 1973.

Art. 11 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICACAO

Este projeto de lei tem como objetivo criar um estatuto para
pessoas com doencas raras aos moldes do que é a Lei Brasileira de Incluséo da

Pessoa com Deficiéncia.

Contudo, trata-se de uma empreitada bastante complexa, pois 0
conceito de “deficiéncia” € biopsicossocial — ou seja, envolve ndo apenas
aspectos médicos/bioldgicos, mas também psiquicos e sociais. Ja “doencgas
raras” parte de um conceito eminentemente médico — a “doenc¢a” — ao qual se
agrega como especificado um conceito puramente estatistico /epidemiolégico:

raro.
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As definicbes legais destes conceitos mostram perfeitamente
suas diferengas.

O caput do art. 2° da Lei n°® 13.146, de 6 de julho de 2015,

(Estatuto da Pessoa com Deficiéncia) define que:

Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem
impedimento de longo prazo de natureza fisica, mental,
intelectual ou sensorial, o qual, em interagdo com uma ou mais
barreiras, pode obstruir sua participacdo plena e efetiva na
sociedade em igualdade de condi¢cdes com as demais pessoas
[grifos meus].

Aqui, é possivel perceber a participacdo indispensavel de um

elemento externo ao organismo — a barreira.

Por outro lado, a Portaria n° 199, de 30 de janeiro de 2014, que
institui a Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras,

assim define:

[...] considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas
em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada
2.000 individuos.

Ou seja, “doenca” é doenga, e “raro” é aquilo que ocorre menos

do que 1 vez a cada 1.538 (menor do que 65 em 100.000).

Portanto, esta proposta acaba inevitavelmente centrada area de
saude.

Um fator de dificuldade adicional € que existem cerca de 6.000
a 8.000 doencas raras, bastante diversas entre si. Apenas como exemplo, temos
a encefalopatia (microcefalia) pelo virus Zika, cancer de cérebro, artrite

reumatoide juvenil, hemofilia e esclerose lateral amiotroéfica.

Assim, é bastante dificil elaborar uma legislagdo para doencas
raras que consiga um detalhamento maior, pois quanto mais se esmil¢ca uma

norma, maior o risco de excluir alguma doenca rara.

Mesmo a equiparagao direta com “deficiéncia” é impossivel; ndo
apenas pela incompatibilidade de conceitos, mas também porgue ha casos de
doencas raras extremamente debilitantes, como as distrofias musculares, como

casos sem absolutamente nenhuma repercussao na vida da pessoa, como a
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polidactilia (doenca rara em que uma pessoa tem 6 ou mais dedos nas maos

e/ou pés).

Obviamente que uma pessoa com uma doenca rara e grave
pode requerer uma avaliagdo biopsicossocial para que sua condicdo de

deficiente seja também reconhecida.

No mais, incluimos da area de salde as principais preocupacoes
das pessoas com doencas raras: a dificuldade de diagnostico e de acesso a
tratamentos e terapias de reabilitacdo — lembrando que a maior parte das
doencas raras ndo tem cura nem tratamento especifico, necessitando de suporte
psicossocial e fisioterapico; a falta de informacéo dos profissionais de saude, e
guestdes relacionadas a doencas genéticas, que sdo a maior parte (cerca de

80%) das doencas raras.

Com este projeto de lei, esperamos contribuir com a melhor
qualidade de vida das pessoas com doencas raras.

Em face do exposto, peco a meus nobres Pares apoio para

aprovacao desta proposicao.

Sala das Sessodes, em de de 2023.

Deputada RENATA ABREU

2023-16478
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