CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.058-B, DE 2023

(Do Sr. Marcelo Lima e da Sra. Maria Rosas)

Institui o Estatuto da Pessoa com Doencgas Cronicas Complexas e Raras,
destinado a assegurar e a promover, em condicbes de igualdade, o
acesso ao tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das
liberdades fundamentais da pessoa com Doencas Cronicas Complexas e
Raras, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua
inclusdo social; tendo parecer da Comissédo de Saude, pela aprovacéo,
com substitutivo (relatora: DEP. ROSANGELA MORO); e da Comisséao
de Financas e Tributacdo, pela ndo implicagcdo da matéria em aumento
ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, ndo cabendo
pronunciamento quanto a adequacao financeira e orcamentaria deste,
com emendas, e do Substitutivo da Comisséo de Saude, com subemenda
(relatora: DEP. LAURA CARNEIRO).
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PROJETO DE LEI N°
(DO SR. MARCELO LIMA)

de 2023

Institui o Estatuto da Pessoa com
Doencas Crbnicas Complexas e
Raras, destinado a assegurar e a
promover, em condigcbes de
igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos
e das liberdades fundamentais da
pessoa com Doencas Cronicas
Complexas e Raras, com vistas a
garantir o respeito a dignidade, a

cidadania e a sua inclusdo social.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1.° Esta lei cria o Estatuto da Pessoa com Doencgas Cronicas,

Complexas e Raras, destinado a assegurar e a promover, em condicoes de

igualdade, o0 acesso ao tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das

liberdades fundamentais da pessoa portadora de Doencas Cronicas,

Complexas e Raras, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e

a sua inclusao social.

Paragrafo Unico. Essa lei estabelece principios e objetivos

essenciais a protecado dos direitos e colaboracdo as pessoas com Doencas

Crobnicas, Complexas e Raras e a efetivacdo de politicas publicas de prevencéo

e cuidados.

Art. 2.°. Para efeitos dessa lei, considera:
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| — doencga crbnica: aquelas que apresentam inicio gradual, com
duracédo longa ou incerta, que, em geral, apresentam multiplas causas e cujo
tratamento envolva mudancas de estilo de vida, em um processo de cuidado

continuo que, usualmente, ndo leva a cura;

I — doenca complexa: aquelas associados aos efeitos de
multiplos genes (poligénicos) em combinagdo com estilo de vida e fatores

ambientais, causadas por multiplos fatores contribuintes;

lll — doenca rara: aquela que afeta até 65 pessoas em cada grupo
de 100.000 individuos.

CAPITULO Il - DOS PRINCIPIOS E DOS OBJETIVOS

Art. 2.° S80 principios essenciais deste Estatuto:

| — respeito a dignidade da pessoa humana, a igualdade, a ndo

discriminagdo e a autonomia individual,

Il — acesso universal e equanime a tratamentos adequados;

lIl — diagnédstico precoce da doenca;

IV — acesso a estudos e pesquisas clinicas, desenvolvimento de
tecnologias alternativas, producdo e divulgacdo de informacbes e

conhecimentos técnicos e cientificos;

V — estimulo a prevencdo de doencas crbnicas complexas e

raras;

VI — oferecimento de tratamento sistémico, com garantia de
acesso a medicina integrativa, terapias génicas e tratamento multidisciplinar

necessarios;
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VIl — acesso as alternativas de linguagem acessiveis em casos

extremos, que garanta o respeito a autonomia de vontade do paciente.

by

VIII — estimulo a consciencializacdo, a educacdo e ao apoio

familiar;

IX — informacdo clara e confiavel sobre as Doengas Crbnicas

Complexas e Raras e seus tratamentos;

X — transparéncia das informacfes dos 6rgaos e das entidades
em seus processos, prazos e fluxos respeitados os principios e regramentos da
Lei Geral de Protecéo de Dados (Lei 13.709/2018);

Xl — estimulo a formagcdo e a especializacdo dos profissionais
envolvidos, entre eles os integrantes das equipes multidisciplinares e os

agentes comunitarios;

Xl — humanizacdo da Atencdo Basica, Especializada ou

Domiciliar, com estruturagéo suficiente de atendimento ao paciente;

Xlll — atencdo Basica, Especializada ou Domiciliar de Alta
Complexidade compdem estrutura adequada, garantidora de estabelecimentos
de Centros de Referéncia, de home care em casos prescritos, e outras forma

de garantia de um tratamento adequado;

XIV — humanizacéo da Atencéo Basica, especializada e domiciliar
ao paciente e a sua familia, empatia na relacdo meédico-paciente, com uso de
linguagem simples, detalhamento do termo de consentimento esclarecido e

respeito a autonomia da vontade do paciente;

XV — estimulo a parcerias com instituicdes de outros paises, que
sejam referéncia em Doencas Cronicas Complexas e Raras, para promover 0

intercambio de conhecimentos e experiéncias;
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XVI — promocdo da Etica, da Paz, da Cidadania, dos Direitos

Humanos, da Democracia e de outros valores universais;

XVIl — promocdo gratuita da saude, observando-se a forma

complementar de participacao;
XVIII — promogao do voluntariado;

XIX — promocéo da assisténcia social, na forma da Lei n® 8.742,
de 7 de dezembro de 1993, que institui a Lei Organica da Assisténcia Social
(LOAS).

XX — protecdo a familia, a maternidade, a infancia, a
adolescéncia, a velhice, as pessoas com deficiéncia ou a promocédo gratuita de
assisténcia a saude, a educacdo ou ainda a integracdo ao mercado de

trabalho;

XXI — promocéo gratuita da educacdo, observando-se a forma
complementar de participacao;

XXII — promocéo da cultura;
XXIII — promocgéo da seguranca alimentar e nutricional;
XXIV — assessoria juridica gratuita de interesse suplementar,;

XXV — experimentacdo ndo-lucrativa de novos modelos socio-
educativos, e de sistemas alternativos de producdo, comércio, emprego e

crédito;

XXVI — respeito aos principios fundamentais, constitucionais e as

normas vigentes.

Art. 3° Sao objetivos essenciais deste Estatuto:

Fl. 4 de 17

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marcelo Lima

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.@mara.leg.br/CD235657686700

Apresentacdo: 22/08/2023 17:53:38.670 - MESA

PL n.4058/2023

|

*CD235657686700 %




| — promover mecanismos adequados para o diagndstico precoce

das doencas cronicas, complexas e raras;

Il — garantir a Triagem Neonatal Ampliada em todos os Estados,

no Distrito Federal e nos Municipios;

[l — criar o registro nacional do paciente com doencas cronicas,
complexas e raras, para coletar dados, monitorar a evolucdo das doencas,
registrar todas as fases do atendimento, o protocolo clinico adotado com a
prestacdo dos servicos especializados, a fim de facilitar a comunicacdo dos

setores de atencédo hospitalar e as pesquisas clinicas;

IV — promover a formacao, a qualificacdo e a especializacdo dos
recursos humanos envolvidos no processo de prevencdo e tratamento em

doencas crbnicas complexas e raras;

V — fomentar e promover instrumentos para viabilizacdo a
aplicacao efetiva da Portaria do Ministério da Saude n° 199, de 30 de janeiro de
2014;

VI — aprovar as Diretrizes para Atencédo Integral a salude bésica,
especializada e domiciliar das Pessoas com Doencas Raras no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS);

VIl — instituir incentivos financeiros de custeio para promover e
garantir tratamento e medicacdo adequados, de forma continuada e a medida
da necessidade e especificidades do paciente;

VIl — ampliar a rede de atendimento e de sua infraestrutura,
conforme diretrizes da Portaria do Ministério da Saude n° 199, de 30 de janeiro
de 2014;

IX — instituir Fundo Nacional Orgamentario para 0 custeio e

investimento na politica e nos programas decorrentes e destinados as pessoas
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mara dos Deputados

portadoras de doencas crbnicas, complexas e raras, inserido nesse contexto
incentivos fiscais e aportes financeiros as entidades publicas e privadas, por

regulamentacao especifica;

X — incentivar o financiamento de pesquisas para melhora de
diagnéstico precoce, triagem neonatal, meétodos contraceptivos e de
planejamento familiar (mapeamento genético), além de incorporacdo de novos
tratamentos e medicacfes de forma continuada e a medida das necessidades

e especificidades do paciente;

Xl — promover a articulacdo entre paises, 6rgdos e entidades
sobre tecnologias, conhecimentos, métodos e praticas na prevengdo e no

tratamento das doencas crénicas, complexas e raras;

XIl — garantir o cumprimento da legislagdo vigente com vistas a
reduzir as dificuldades da pessoa com doencga crénica, complexa e rara desde

o diagndstico e enquanto durar o tratamento;

Xlll — garantir transparéncia das informacdes dos 6rgaos e das
entidades em seus processos, prazos e fluxos e o acesso as informacdes
imprescindiveis acerca da doenca e do seu tratamento pelos pacientes e por

seus familiares;

XIV — fomentar a comunicac¢éo, a publicidade e a conscientizacéo
sobre as doengas crbnicas, complexas e raras, sua prevencao, Seus

tratamentos e direitos;

XV — promover a articulagdo entre paises, 6rgdos e entidades
sobre tecnologias, conhecimentos, métodos e praticas na prevencdo e no

tratamento das doencas crénicas complexas e raras;

XVI — garantir e viabilizar o pleno exercicio dos direitos sociais da

pessoa portadora de doencga cronica, complexa e rara;
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XVII — erradicar a desinformacéo e o preconceito;

XVIII — implementar nos 6rgdos de defesa do consumidor setores

especializados em doencgas cronicas, complexas e raras;

XIX — contribuir para melhoria na qualidade de vida e no
acolhimento dos familiares e dos cuidadores dos pacientes portadores de

alguma condicdo crénica complexa e rara.

CAPITULO Il - DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

Art. 4.° S&o direitos fundamentais da pessoa com Doenca
Crbnica, Complexa e Rara:

| — obtencéo de diagndstico precoce;

Il — acesso a tratamento universal, equanime, adequado e menos

NOCivo;

Il — acesso a informacgBes transparentes e objetivas relativas a

doen(;a € ao seu tratamento;

IV — direito de ndo ser discriminado com base em sua condi¢ao de

saude diagnosticada com doenca cronica complexa e rara;

V — assisténcia biopsicossocial e juridica;

VI — assisténcia preferencial, respeitadas as prioridades legais;

VIl — atendimento prioritario nos servicos publicos e nos 6rgaos

publicos e privados prestadores de servigos a populacao;

VIII — prioridade no acesso a mecanismos que favorecam a

divulgacao de informacdes relativas a prevencao e ao tratamento da doenca;
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IX — prioridade na tramitacdo dos processos judiciais e

administrativos.
X — protecao do seu bem-estar pessoal, social e econémico;

Xl — tratamento domiciliar assegurado e garantido pelo acesso a
Home Care, em casos prescritos, para o0 paciente com doenga cronica

complexa e rara.

Xl — presenca de acompanhante durante o atendimento e por

todo o periodo de tratamento;

XIlI — acolhimento, preferencialmente, por sua propria familia, em
detrimento de abrigo ou de instituicdo de longa permanéncia, exceto da que
careca de condi¢des de manutencado da prépria sobrevivéncia;

CAPITULO IV - DOS DEVERES

Art. 5° E dever da familia, da comunidade, da sociedade e do
poder publico assegurar a pessoa com Doenca Cronica, Complexa e Rara,
prioritariamente, a plena efetivacdo dos direitos referentes a vida, a saude, a

alimentacdo, a assisténcia social e juridica, a convivéncia familiar e

comunitéria, entre outros decorrentes da Constituicdo Federal e das leis.

Art. 6° E dever da familia, da comunidade, da sociedade e do
poder publico assegurar que nenhuma pessoa com doenca cronica complexa e
rara sera sujeita a qualquer tipo de negligéncia, discriminacdo ou violéncia em

virtude da doenca.

8 1° Considera-se discriminacdo qualquer distin¢do, restricdo ou
exclusdo em razdo da doenca, mediante acdo ou omisséo, que tenha o
propésito ou o efeito de prejudicar, de impedir ou de anular o reconhecimento
dos direitos assegurados em lei, sob risco do infrator ser punido na forma da

lei, e resguardo seu direito de retratacédo e reparacao de danos.
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§ 2° Todo cidadédo tem o dever de comunicar a autoridade
competente qualquer forma de violacdo da Lei quando tenha testemunhado ou

de que se tenha conhecimento, sob pena de responder pela omisséao.

Art. 7.° E dever do Estado desenvolver politicas publicas de satde
especificas, direcionadas a pessoa com Doenca Crbnica, Complexa e Rara,

que incluam, entre outras medidas:

| — organizar programa de rastreamento e diagnéstico que

favoreca o inicio precoce do tratamento;

Il — garantir acesso universal, igualitario e gratuito aos servicos de

Il — ter avaliacdo periodica do tratamento ofertado ao paciente
com doenca cronica complexa e rara na rede publica de saude e adotar as

medidas necessarias para diminuir as desigualdades existentes;

IV — promover processos continuos de capacitacdo dos
profissionais que atuam diretamente nas fases de prevencéo, de diagnostico e

de tratamento da pessoa com doenca crénica complexa e rara;

V — estimular o desenvolvimento cientifico e tecnologico para

promocao de avancgos na prevencao, no diagndstico e no combate a doencga;

VI — capacitar e orientar familiares, cuidadores, entidades
assistenciais e grupos de autoajuda de pessoas com doencas cronicas

complexas e raras;
VIl — promover a¢cBes e campanhas preventivas da doenca;

VIII — promover campanhas de conscientizacdo a respeito de
direitos e beneficios previdenciarios, tributarios, trabalhistas, processuais e de
tratamentos de saude, entre outros, da pessoa com diagnoéstico de doenca

crbnica complexa e rara;
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IX — estabelecer normas técnicas e padrdes de conduta a serem
observados pelos servicos publicos e privados de saude no atendimento a

pessoa com Doenca Crénica Complexa e Rara;

X — incluir em todas as esferas governamentais, no curriculo do
Ministério da Educacdo, abordagem sobre as doencas crénicas complexas e

raras, como matéria interdisciplinar a todos os cursos e niveis de educacdao;

XI — oferta de Praticas Integrativas e Complementares em Saude

para individuos com doencas crénicas complexas e raras e suas familias;

Art. 8° O direito a assisténcia social, previsto em Lei, sera
prestado de forma articulada e com base nos principios e diretrizes previstos
na Lei n° 8.742, de 7 de dezembro de 1993 (Lei Organica da Assisténcia
Social), de forma harmonizada com as demais politicas sociais, observadas as

demais normas pertinentes.

§ 1° O poder publico devera facilitar o acesso da pessoa com
Doenca Crbnica, Complexa e Rara ao Ministério Publico, & Defensoria Publica
e ao Poder Judiciario em todas suas instancias.

§ 2° O poder publico estimulara, por meio de assisténcia juridica,
0 conhecimento e 0 acesso aos incentivos fiscais e aos subsidios devidos a

pessoa com doenca crénica, complexa e rara.

Art. 9° O Estado devera formular politicas direcionadas a pessoa
com Doenca Crbnica, Complexa e Rara que esteja em situacdo de
vulnerabilidade social, de forma a facilitar o andamento dos procedimentos de

diagnéstico e de tratamento.
CAPITULO V

DO ATENDIMENTO ESPECIAL AS CRIANCAS E AOS ADOLESCENTES

FI. 10 de 17

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marcelo Lima

Para verificar a assinatura, acesse hTrps:/',/\'hf@\@g—auTermc'@ede—assimatura.ﬁlﬁwara.\eg br/CD235657686700

Apresentacdo: 22/08/2023 17:53:38.670 - MESA

PL n.4058/2023

|

*CD235657686700 %




Art. 10. O atendimento prestado as criancas e aos adolescentes
com Doenca Cronica, Complexa e Rara, ou em suspeicdo da doenca, devera
ser preferencial em todas suas fases, devendo ser garantido tratamento

universal, integral e gratuito, priorizados a prevenc¢ao e o diagnéstico precoce.
CAPITULO VI
DAS PENALIDADES

Art. 11. O descumprimento das disposicdes dessa Lei podera

acarretar ao gestor e agentes publicos as seguintes penalidades:
| — adverténcia escrita;
[l — multa;
Il — suspensédo temporaria da transferéncia de recursos;

IV — cassacdo de registro ou licenca para funcionamento de

estabelecimento; e,

V — proibicdo de contratar com o poder publico por prazo

determinado.
CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 12. O direito a saude da pessoa com Doenca Cronica,
Complexa e Rara sera assegurado mediante a efetivacdo de politicas publicas,
de modo a garantir seu bem-estar fisico, psiquico, emocional e social com

vistas a preservacéo ou a recuperacéo de sua saude.

Art. 13. E obrigatério o atendimento integral & satde da pessoa
com Doencga Cronica, Complexa e Rara por intermédio do SUS, na forma do

regulamento.
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8 1° Para efeitos deste Lei, entende-se por atendimento integral
aguele realizado nos diversos niveis de complexidade e hierarquia, bem como
nas diversas especialidades médicas, de acordo com as necessidades de
saude da pessoa com Doencga Crdnica, Complexa e Rara, incluidos assisténcia
médica e de farmacos, assisténcia psicoldgica, atendimentos especializados e,

sempre que possivel, atendimento e internacdo domiciliares.

§ 2° O atendimento integral devera garantir, ainda, tratamento

adequado da dor, atendimento multidisciplinar e cuidados paliativos.

Art. 14. A conscientizacdo e o apoio a familia da pessoa com
Doenga Cronica, Complexa e Rara constituem compromissos fundamentais da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipio e fazem parte

indispensavel deste Estatuto.

Art. 15. Os direitos e as garantias previstos neste Estatuto ndo

excluem os ja previstos em outras legislacoes.

Art. 16. O dia 29 de fevereiro dos anos bissextos é dedicado
mundialmente as campanhas de conscientizacdo pelas doencas raras e serve

como data de referéncia para eventos tematicos.

Paragrafo Unico. Nos anos nao bissextos a referéncia passa a ser

o dia 28 de fevereiro.

Art. 17. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Este Projeto de Lei tem como objetivo instituir o Estatuto da

Pessoa com Doencas Cronicas Complexas e Raras, promovendo
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conscientizacdo da garantia de direitos, acesso a tratamentos adequados,
estimulos as pesquisas, desenvolver terapias especificas para abordagem das
Doencas Crbnicas Complexas e Raras, melhorar a qualidade de vida dos
pacientes e cuidadores, trazendo principios, direitos e diretrizes que devem ser
observados para a formulacdo de politicas publicas direcionadas a essa

populacao.

O tratamento adequado para as pessoas diagnosticadas com
Doencas Crbnicas Complexas e Raras, € de extrema importancia. Por vezes
sdo condicfes graves, cronicas e podem afetar significativamente a qualidade
de vida dos pacientes. As doencas raras, também conhecidas como doencas
orfés, costumam ter uma baixa prevaléncia na populacdo, o que pode tornar

seu diagnéstico e tratamento mais desafiadores.

O diagnodstico de uma doenca rara pode ser emocionalmente
desafiador para os diagnosticados e suas familias. O tratamento ndo se limita
apenas a abordagem médica, mas também inclui suporte psicologico e social
para ajudar os pacientes a enfrentar os desafios emocionais associados a

condicao.

A legislacdo brasileira relacionada a saude publica é fundamental
para assegurar um sistema de salde abrangente e equitativo. A Lei
8.080/1990, também conhecida como Lei Organica da Saude, estabelece os
principios e diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS), garantindo o acesso
universal a servigcos de saude de qualidade. Ela define a satde como um direito
de todos e dever do Estado, priorizando acbes preventivas, promog¢ao da

salde e assisténcia médica.

Juntamente com a Lei 8.080/1990, a Lei 8.142/1990 é um pilar
essencial para a participagdo da sociedade no SUS. Ela regulamenta a
participacdo da comunidade na gestdo da saude, por meio dos Conselhos de
Saude, garantindo a fiscalizacéo das agles e a transparéncia na utilizacdo dos

recursos publicos destinados a saude.
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Os Decretos 7.508/2011 e 7.646/2011 complementam esse
arcabouco legal. O Decreto 7.508/2011 regulamenta o planejamento, a
organizacdo e o funcionamento do SUS, consolidando a regionalizacdo e
hierarquizacdo dos servicos de saude, promovendo uma distribuicdo mais

eficiente dos recursos e a otimizacdo do atendimento a populacéo.

Por sua vez, o Decreto 7.646/2011 dispde sobre a Politica
Nacional de Educacao Popular em Saude, reconhecendo a educagcdo como
estratégia para o fortalecimento do SUS e a formacdo de uma consciéncia
critica em relacdo a saude. Esse conjunto de leis e decretos reflete o
compromisso do Brasil em construir um sistema de saude inclusivo,
participativo e eficaz, que busca promover o bem-estar e a qualidade de vida
de todos os cidadaos.

As Portarias do Ministério da Saude no Brasil desempenham um
papel crucial na regulamentacdo e aprimoramento dos servicos de saude no
pais. A Portaria 1559/2008 do MS estabeleceu diretrizes para a organizacdo e
funcionamento das Unidades de Pronto Atendimento (UPAS), visando agilizar o
atendimento de urgéncia e emergéncia, oferecendo uma abordagem

humanizada e qualificada a pacientes em situacdes criticas.

Por sua vez, a Portaria 81/2009 do MS trouxe importantes
diretrizes para a implementacdo de acbes de prevencdo e controle das
infeccbes em servicos de saude, visando proteger pacientes, profissionais e a
comunidade em geral. Essa medida reforgou a importancia da higienizacdo e
medidas de seguranga nos estabelecimentos de saude, contribuindo para a
reducdo de riscos de contaminacao. Hoje inclusive com a implementacédo dos
Centros de Infusdo, que administra diariamente medicamentos direcionados ao

tratamento de doencas imuno mediadas.

As Portarias 4279/2010 e 2448/2011 do MS abordou a
estruturacdo da Rede de Atencdo Psicossocial (RAPS), estabelecendo

diretrizes para a implementacdo de servigos substitutivos aos hospitais

Fl. 14 de 17

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marcelo Lima

Para verificar a assinatura, acesse hTrps:,"/'mfo\@g—auTerm(\dade—ass'\matura.’lﬁwara.\eg br/CD235657686700

Apresentacdo: 22/08/2023 17:53:38.670 - MESA

PL n.4058/2023

*CD23565768670



psiquiatricos, como o0s Centros de Atencdo Psicossocial (CAPS), que
promovem a inclusdo social e o tratamento de pessoas com transtornos
mentais, evitando o isolamento e a estigmatizacdo e estabelece diretrizes
importantes para a regulamentacédo das a¢fes de atencdo basica em saude e
responsabilidades dos gestores na organizacéo e oferta de servicos que visam

a promocao, prevencado e recuperacao da saude da populacéo.

No mesmo contexto, a Portaria 3088/2011 do MS desempenhou
um papel significativo ao instituir a Rede de Atencao Psicossocial (RAPS) no
Brasil, reforcando a necessidade de um cuidado integral e descentralizado para
pessoas com transtornos mentais, e promovendo a inclusdo social e a

desinstitucionalizagéo.

Adicionalmente, a Portaria 533/2012 do MS se concentrou na
qualificacdo dos servicos de atencdo hospitalar no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS). Esta portaria estabeleceu critérios e requisitos para a certificacédo
de hospitais de ensino, reconhecendo a importancia da formacdo de

profissionais de saude e aprimoramento dos servicos hospitalares.

A Portaria n°® 199, de 30 de janeiro de 2014, marca um passo
significativo no cenéario da saude no Brasil ao instituir a Politica Nacional de
Atencéo Integral as Pessoas com Doencgas Raras. Essa iniciativa € um reflexo
do compromisso do Sistema Unico de Saude (SUS) em abordar e oferecer
cuidados adequados para aqueles que enfrentam condicbes médicas raras e

muitas vezes complexas.

Com a aprovacdo das Diretrizes para Atencado Integral as
Pessoas com Doencas Raras, a Portaria estabelece um guia essencial para os
profissionais de saude no tratamento e acompanhamento desses pacientes.
Isso inclui orientacdes sobre diagndstico precoce, terapias especializadas,
suporte multidisciplinar e acesso a tratamentos inovadores, quando

disponiveis.
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Além disso, a Portaria n°® 199 também desempenha um papel
crucial ao instituir incentivos financeiros de custeio. Isso significa que recursos
adicionais sdo alocados para garantir a implementacdo eficaz da politica,
contribuindo para a disponibilidade de servicos de qualidade e aprimorando a

rede de assisténcia aos individuos com doencas raras.

Em dltima analise, a Portaria n° 199, de 30 de janeiro de 2014,
reflete um compromisso do SUS em promover a equidade no acesso a saude e
oferecer suporte abrangente e adequado para aqueles que enfrentam desafios
decorrentes de doencas raras. Essa medida ndo apenas proporciona cuidados
médicos, mas também reconhece a importancia de se tratar cada paciente de
maneira integral, considerando suas necessidades especificas e contribuindo

para uma abordagem mais humana e inclusiva na area da saude.

Essas portarias demonstram o compromisso do Ministério da
Saude em aprimorar a qualidade dos servicos de saude, promovendo uma
abordagem mais humanizada, preventiva e inclusiva, e contribuindo para a
construcdo de um sistema de saude mais eficiente e abrangente no Brasil.
Nesse sentido, faz- se de extrema importancia conceder forca de Lei ao
presente Estatuto, de forma que o direito das Pessoa com Doencas Crdnicas

Complexas e Rara seja consolidado e tenha sua exigibilidade garantida.

A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o
Estado prover condicbes ao seu pleno exercicio, formular a execucao de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducao de riscos de doencas e de
outros agravos e no estabelecimento de condi¢cdes que assegurem acesso
universal e igualitario as acdes e aos servigcos para a sua promocao, protecao e
recuperacdo. Tendo em vista que os diagnosticados dessas doencgas possuem
necessidades especificas, pelo principio do SUS que diz respeito a equidade, o

tratamento desses também precisa ser diferenciado.

Ou seja, a instituicdo do Estatuto € de suma importancia, pois

estabelece o escopo de atuagcdo dos Servigcos de Atencdo Especializada e
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Servicos de Referéncia em Doencas Cronicas Complexas e Raras no Sistema
Unico de Saude, bem como as qualidades técnicas necesséarias ao bom

desempenho de suas funcdes no contexto da rede assistencial.

Sala das Sessdes, em de de 2023

Dep. MARCELO LIMA
PSB/SP
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N°4.058, DE 2023.

Institui o Estatuto da Pessoa com Doengas
Cronicas Complexas e Raras, destinado a
assegurar e a promover, em condi¢Oes de
igualdade, o acesso ao tratamento adequado e
0 exercicio dos direitos e das liberdades
fundamentais da pessoa com Doencas
Cronicas Complexas e Raras, com vistas a
garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a
sua incluséo social.

Autores: Deputado Marcelo Lima - PSB/SP,
Maria Rosas - REPUBLIC/SP.

Relatora: Deputada ROSANGELA MORO.

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 4.058, de 2023, de autoria dos nobres colegas
Deputado Marcelo Lima (PSB/SP) e Deputada Maria Rosas institui o Estatuto da Pessoa
com Doengas Cronicas Complexas e Raras, com 0 objetivo de assegurar e promover,
em condicGes de igualdade, o acesso ao tratamento adequado e ao exercicio dos direitos
e das liberdades fundamentais da pessoa com Doencas Cronicas Complexas e Raras,

para garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusao social.

Os autores fundamentam que a proposta “tem como objetivo instituir o
Estatuto da Pessoa com Doencas Cronicas Complexas e Raras, promovendo
conscientizagdo da garantia de direitos, acesso a tratamentos adequados, estimulos as
pesquisas, desenvolver terapias especificas para abordagem das Doencas Croénicas
Complexas e Raras, melhorar a qualidade de vida dos pacientes e cuidadores, trazendo
principios, direitos e diretrizes que devem ser observados para a formulacdo de

politicas publicas direcionadas a essa populacgéo. ”

Prosseguem: “O diagndstico de uma doenca rara pode ser

emocionalmente desafiador para os diagnosticados e suas familias. O tratamento néo
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se limita apenas a abordagem médica, mas também inclui suporte psicolégico e social

para ajudar os pacientes a enfrentar os desafios emocionais associados a condicao.

A legislacédo brasileira relacionada a saude publica é fundamental
para assegurar um sistema de salde abrangente e equitativo. A Lei 8.080/1990,
também conhecida como Lei Organica da Salde, estabelece os principios e diretrizes
do Sistema Unico de Sadde (SUS), garantindo o acesso universal a servicos de satde de
qualidade. Ela define a saide como um direito de todos e dever do Estado, priorizando

acOes preventivas, promocao da saude e assisténcia médica”.

Ao justificarem a proposta trazem a baila o arcabouco legal em vigor
no pais, que disciplina o tema, a saber: a Portaria 199 de 30 de janeiro de 2014, que
Institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprova
as Diretrizes para Atencdo Integral no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS) e

institui incentivos financeiros de custeio.

Destacam a importancia da Portaria, instituida para estabelecer um
guia essencial para os profissionais de salde no tratamento e acompanhamento desses
pacientes, além de incluir orientacbes sobre diagnostico precoce, terapias
especializadas, suporte multidisciplinar e acesso a tratamentos inovadores, quando

disponiveis.

Ressaltam a relevante funcdo que a norma desempenha ao instituir
incentivos financeiros de custeio, tendo em vista que recursos adicionais sao alocados
para garantir a implementacédo eficaz da politica, contribuindo para a disponibilidade de
servicos de qualidade e aprimorando a rede de assisténcia aos individuos com doencas

raras.

Deste modo, os autores concluem a justificacdo da proposta,
argumentando que a “institui¢do do Estatuto é de suma importdncia, pois estabelece o
escopo de atuacao dos Servigcos de Atencéo Especializada e Servicos de Referéncia em
Doencas Cronicas Complexas e Raras no Sistema Unico de Salde, bem como as
qualidades técnicas necessarias ao bom desempenho de suas fungdes no contexto da

rede assistencial ”.

Trata-se de proposicdo sujeita a apreciacdo conclusiva pelas
comissdes, despachada a Comissdo de Saude (CSAUDE); a Comissdo de Finangas e
Tributagcdo (Art. 54 RICD), e a Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD)
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para andlise dos aspectos constitucionais, legais, juridicos, regimentais e de técnica
legislativa.

Tramita em regime ordinario (art. 151, 111, do RICD).
Findo o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatério.

11 -VOTO DA RELATORA

E atribuicdo desta Comissdo apreciar e deliberar sobre o mérito das
proposicOes em relacdo a saude, nos termos do art.22 combinado com art. 32, inc. XVII
do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

O PL n° 4.058, de 2023 Institui o Estatuto da Pessoa com Doengas
Crbnicas Complexas e Raras, destinado a assegurar e a promover, em condices de
igualdade, 0 acesso ao tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades
fundamentais da pessoa com Doencas Cronicas Complexas e Raras, com vistas a

garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusao social.

O Brasil adota o critério da prevaléncia da Organizacdo Mundial de
Saude, segundo o qual é considerada uma doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas
para cada grupo de 100.000 habitantes.

O numero de doencas raras conhecidas € apontado entre 6.000 a
8.000, considerando os dados internacionais que estimam que até 6% da populacdo tem
alguma doenca rara. Pela projecdo de populacdo do IBGE de 203 milhdes de
Brasileiros, estima-se que cerca de 12 milhGes de brasileiros tem alguma doenca rara.
Se considerarmos a diminui¢do da mortalidade por outras causas devido a melhoria da
salde materno-infantil nas dltimas décadas, as doencas raras tornaram-se a segunda
causa de mortalidade infantil proporcional. Estima-se que apenas 10% das doencas raras

tenham algum tipo de tratamento medicamentoso especifico.*

Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. PORTARIA No 199, DE 30 DE JANEIRO DE 2014. Institui a Politica
Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprova as Diretrizes para Atengdo Integral as
Pessoas com Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e institui incentivos financeiros de
custeio.

Iriart JAB et al. Da busca pelo diagnéstico as incertezas do tratamento: desafios do cuidado para as doencgas
genéticas raras no Brasil. Ciéncia & Saude Coletiva, 24(10):3637-3650, 2019.
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As doencas raras sdo muito diversas, afetam 6rgdos diferentes e tem
sintomas distintos. A Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas

Raras considerou as enfermidades, de acordo com suas caracteristicas:?

o Doencas raras de origem genética: 80% sdo causadas por fatores ligados
a genética do paciente. Alguns exemplos sdo erros inatos do metabolismo
(distarbios que, em geral, se relacionam a producédo de enzimas no organismo que
ndo conseguem quebrar, armazenar ou transportar as moléculas no organismo) e
anomalias congénitas ou de manifestacdo tardia (alteragdes que podem ocorrer
durante o desenvolvimento do embrido que geram deformacdes estéticas ou

afetam até mesmo as fun¢des de alguns érgdos/sistemas).

. Doencas raras de origem ndo genética: demais enfermidades que podem
ocorrer por fatores ambientais, como problemas infecciosos, inflamatorios,
autoimunes e outras doencas raras de origem ndo genética. Estimando que apenas
10% das doencas raras tenham algum tipo de tratamento medicamentoso

especifico.

Com efeito, a portaria foi um relevante marco para a atencdo aos
pacientes com doengas raras. Contudo, mesmo em vigéncia desde 2014, a efetiva
implementacdo desta politica e diretrizes permanece desafiadora devido a auséncia de
mecanismos assertivos de estabelecimento e controle dos processos, bem como de um

fundo especifico de financiamento das aces ja estabelecidas.

E necessario destacar que a atual politica de atencdo aos raros tem seu
foco mais voltado a estruturacdo da rede de diagnostico e aconselhamento genético do

que, efetivamente, no gerenciamento e tratamento dos pacientes com doengas raras.

Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) também séo

instrumentos valiosos no atendimento dos pacientes com doengas raras no Brasil,

Nguengang Wakap S, Lambert DM, Olry A, et al. Estimating cumulative point prevalence of rare diseases:
analysis of the Orphanet database. Eur J Hum Genet. 2020;28(2):165-173. doi:10.1038/s41431-019-0508-0.

IBGE/Diretoria de Pesquisas. Coordenagdo de Populacdo e Indicadores Sociais. Geréncia de Estudos e
Analises da Dindmica Demogréafica. Censo demografico 2022. Populagdo e domicilios. Primeiros resultados.

Vieira DKR, Attianezi M, Horovitz D, Llerena Jr J. Atencdo em genética médica no SUS: a experién- cia de um
municipio de médio porte. Physis 2013; 23(1):243-261.

Aureliano WA. Trajetérias Terapéuticas Familiares: doencas raras hereditarias como sofrimento de longa
duracdo. Cien Saude Colet 2018; 23(2):369-380.

https://www.casahunter.org.br/lista-doencas-raras/
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porém, alcancam apenas uma parcela das doengas raras, tendo seu maior foco na oferta

de assisténcia farmacéutica de alto custo.

Os temas de incorporacdo e financiamento dos pacientes raros no SUS
também sdo altamente relevantes e demandam uma profunda transformacdo, para
atender de forma completa, integrada e assertiva 0s pacientes raros. A implementagéo
de um processo de analise multicritério que leve em consideragdo todas as
peculiaridades inerentes as doencas raras, incluindo uma avaliacdo de custo-efetividade

justa e condizente com a natureza dessas doencas é elementar.

A ampliagéo da discussdo e visibilidade ao tema Doengas Raras, com
rede especifica de atengdo integral aos pacientes com Doengas Raras no sistema Gnico
de salde (SUS), traria ganhos no gerenciamento de recursos a promover a
sustentabilidade do Sistema Unico de Sadde (SUS). Para materializar as propostas de
melhorias no SUS em beneficio dos pacientes com doencas raras e do proprio sistema
de saude com o estabelecimento de instrumentos que tragam maior previsibilidade e

assertividade no investimento.
Este é o mérito do projeto apresentado pelos nobres autores.

Contudo, as doencas raras distinguem-se das doencas cronicas, que
estdo disciplinadas na Portaria 483 de 01 de abril de 2014 com a definigdo da Rede de
Atencdo a Salide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do Sistema Unico de

Saude (SUS) e estabelece diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado.

Merecem, certamente, atencdo dessa casa legislativa em instrumento
diverso, porque ndo se confundem com as doengas raras, conceituadas, como dito
anteriormente, pelo critério da prevaléncia. As doencas crbnicas, por sua vez, sao
doencas que apresentam inicio gradual, com duracdo longa ou incerta, que, em geral,
apresentam multiplas causas e cujo tratamento envolve mudancas de estilo de vida, em

um processo de cuidado continuo que, usualmente, ndo leva a cura.

Para que ambas tenham a atengdo e cuidado devidamente
estabelecidas em normativas consideramos que é mais apropriado e efetivo que as
politicas referentes as Doencas Cronicas Complexas, e Raras, sejam trabalhas de forma
autbnomas e separadas em Estatutos proprios, levando em conta a complexidade de

cada tema especifico.
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Deste modo, o estabelecimento, em 2014, da Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e das Diretrizes para Atencdo Integral
as Pessoas no ambito do Sistema Unico de Saulde, deve ser reconhecido como um

importante avanco na atencdo aos pacientes com doencas raras.

Entretanto, portarias sdo atos administrativos emanados do Poder
Executivo e, portanto de natureza fragil porque podem ser alteradas a qualquer
momento. Diferentemente das leis que tem a carga da perenidade até que outra lhe

revogue ou substitua.

E chegada a hora das pessoas com doencas raras gozarem de um
Estatuto proprio e Unico, pois sdo 13 milhdes de brasileiros que possuem alguma doenca

rara.

Também, é importante salientar que a atual politica de atencdo aos
raros tem seu foco mais voltado a estruturacdo da rede de diagndstico e aconselhamento
genético do que, efetivamente, no gerenciamento e tratamento dos pacientes com

doencas raras.

Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) também séo
um instrumento valioso no atendimento dos pacientes com doengas raras no Brasil,
porém cobrem apenas uma parcela das doencas raras, tendo seu maior foco na oferta de

assisténcia farmacéutica de alto custo.

Os temas de incorporacdo e financiamento dos pacientes raros no SUS
também sdo altamente relevantes e demandam uma profunda transformacéo, tanto para
atender de forma completa, integrada e assertiva 0s pacientes raros. Assim, a
implementacdo oficial de um processo de analise multicritério que leve em consideracao
todas as peculiaridades inerentes as doencas raras, incluindo uma avaliacdo de custo-

efetividade justa e condizente com a natureza dessas doencas.

A ampliacdo da discussdo e visibilidade ao tema Doengas Raras,
estabelecendo uma rede especifica de atencdo integral aos pacientes com Doencas Raras
no sistema Unico de saude (SUS), traria ganhos no gerenciamento de recursos como

também promover a sustentabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS).

Assim, dentro do que cabe a esta Comissdo de Saude se manifestar
nos termos regimentais, entendo que o projeto de lei ora em analise € meritorio e de

fundamental importancia.
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Diante do exposto, voto pela APROVACAO do PL n° 4.058, de 2023,
na forma do SUBSTITUTIVO anexo.

Sala da Comissao, em 06 de dezembro de 2023.

Deputada ROSANGELA MORO
Relatora
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N°4.058, DE 2023.

Institui o Estatuto da Pessoa com Doenca Rara
e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido o Estatuto da Pessoa com Doenca Rara,
destinado a assegurar e a promover o exercicio de direitos e garantias fundamentais,

reduzir estigmas e melhorar a satde e a qualidade da vida dessas pessoas.

Art. 2° A pessoa com doenca rara € considerada pessoa com

deficiéncia, para todos os efeitos legais.

I- Considera-se ainda pessoa com deficiéncia a pessoa que mesmo
sem diagnostico definitivo, sofre 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¢des com as

demais pessoas.

I1- 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.

Art. 3° As acdes e servicos de salde publica para doencas raras,
incluindo a assisténcia farmacéutica, sdo de acesso universal e igualitario, sem
distincBes de sexo, idade, raca, cor, nivel socioeconémico ou qualquer outro marcador

social de diferencas que possa ser utilizado para discriminar um ser humano.

Paragrafo Unico. E assegurada a participacdo da pessoa com doenca
rara na elaboracdo das politicas de salde a ela destinadas, bem como na elaboracéo de

protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e linhas de cuidado.

Art. 4° As acOes e 0s servicos de saude publica, destinados a pessoa

com doenga rara devem assegurar:
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| - diagnostico e intervengdo precoces, realizados por equipe

multidisciplinar;
Il - atendimento domiciliar, tratamento ambulatorial e internacéo;

Il - atendimento psicologico, inclusive para seus familiares e

cuidadores;

IV - servicos de habilitagdo e de reabilitacdo, inclusive para a
manutencdo da melhor condi¢do de salde e qualidade de vida que possa atingir em

razdo de sua doenga;

V - dispensacdo de oOrteses, proteses, meios auxiliares de locomocéo,
medicamentos, insumos e férmulas nutricionais, conforme as normas vigentes do

Ministério da Saude;

VI - incorporacdo em tempo adequado e o0 uso racional de tecnologias
voltadas para a promocdo, prevencdo e cuidado integral das doencas raras, incluindo

medicamentos e formulas nutricionais quando indicados;

VIl - informacdo adequada e acessivel a pessoa com doenca rara e a

seus familiares sobre sua condicdo de salde; e
VI - vacinacdo adequada para todos os ciclos de vida.

Paragrafo unico. O cuidado com a salide da pessoa rara ndo se limita e
ndo tem como Unico objetivo a cura da doenca, mas a consecu¢do do melhor estado de

bem-estar fisico, mental e social que a pessoa tem o potencial de atingir.

Art. 5° A pessoa com doenca rara ndo podera ser obrigada a se
submeter a intervencdo clinica ou cirurgica, ainda que previsto em protocolo clinico ou

diretriz terapéutica.

Paragrafo Unico. O consentimento preévio, livre e esclarecido da pessoa
com doenca rara € indispensavel para a realizacdo de tratamento, procedimento e
hospitalizacdo, ressalvadas, as situagdes de emergéncia ou risco de morte estando o
paciente incapaz de exprimir sua vontade, quando sera assistido ou representado na

forma da lei.
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Art. 6° Compete ao SUS, no ambito da saude materno-infantil,
desenvolver acfes destinadas a prevencdo de doencas raras por causas evitaveis,

inclusive por meio de:
| - aconselhamento genético;
Il - identificacdo e controle da gestante de alto risco;

Il - acompanhamento da gravidez, parto e puerpério, de forma

humanizada;

IV - expansdo e universalizacdo da triagem neonatal, incluindo o
inicio precoce do tratamento nos casos em que sua demora pode causar sequelas fisicas

e neuroldgicas irreversiveis.

Art. 7° A pessoa com doenca rara tem direito a receber atendimento

prioritario em quaisquer circunstancias.

8 1° Em situagOes de risco, emergéncia ou estado de calamidade
publica, a pessoa com doenca rara serd considerada vulneravel, devendo o poder publico

adotar medidas para sua protecdo e seguranca.

8 2° Nos servigos de emergéncia publicos e privados, a prioridade
conferida por esta Lei sera condicionada aos protocolos de estratificacdo de risco,
quando adotados.

Art. 8° As operadoras de planos e seguros privados de satde sio
vedadas todas as formas de discriminacdo contra a pessoa com doenca rara, inclusive
por meio de cobranca de valores diferenciados em razéo de sua condicdo clinica ou de

fatores genéticos.

Paragrafo Unico. As operadoras de planos e seguros privados de salde
sdo obrigadas a garantir a pessoa com doenca rara, no minimo, todos 0s servigos e

produtos ofertados aos demais consumidores.

Art. 9° E criado o Cadastro Nacional de Pessoas com Doencas Raras
(CadRARAS), registro eletronico com a finalidade de coletar, processar, sistematizar e
disseminar informagGes que permitam a identificacio e a caracterizagdo
socioecondmica da pessoa com doenca rara, bem como das barreiras que impedem a

realizacéo de seus direitos.
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11

§ 1° O CadRARAS sera administrado pelo gestor federal do Sistema
Unico de Satde.

§ 2° Os dados do CadRARAS somente poder&o ser utilizados para:

| - formulacdo, gestdo, monitoramento e avaliacdo das politicas
publicas para a pessoa com doenca rara e para identificar as barreiras que impedem a
realizacdo de seus direitos;

Il - realizacdo de estudos e pesquisas.

8 3° As pessoas cadastradas no CadRARAS receberdo um cartdo de
identificacdo contendo: nome social, nimero de registro no Cadastro de Pessoas Fisicas
(CPF) da Receita Federal do Brasil, diagnostico, e meio de verificacdo da autenticidade

do documento.

Art. 10 A Lei n® 7.853, de 24 de outubro de 1989, passa a vigorar com
as seguintes alteragdes:

“Art. 3° As medidas judiciais destinadas a protecdo de
interesses coletivos, difusos, individuais homogéneos e
individuais indisponiveis da pessoa com doenca rara poderdo
ser propostas pelo Ministério Publico, pela Defensoria Publica,
pela Unido, pelos Estados, pelos Municipios, pelo Distrito
Federal, por associa¢do constituida h4 mais de 1 (um) ano, nos
termos da lei civil, por autarquia, por empresa publica e por
fundacdo ou sociedade de economia mista que inclua, entre
suas finalidades institucionais, a protecdo dos interesses e a
promocdo de direitos da pessoa com doenca rara.

Art. 11 A Lei n°9.029, de 13 de abril de 1995, passa a vigorar com a

seguinte alteracdo:

| - a exigéncia de teste, exame, pericia, laudo, atestado,

declaragéo ou qualquer outro procedimento relativo a:
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12

a) esterilizacdo ou a estado de gravidez;
b) marcadores genéticos de susceptibilidade a doencas;

C) doencas genéticas nao manifestas.

Art. 12 O art. 35 da Lei n°® 9.250, de 26 de dezembro de 1995, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 5°:

AT 35, e

§ 5° Sem prejuizo do disposto no inciso IX do paragrafo Gnico do
art. 3° da Lei n°® 10.741, de 1° de outubro de 2003, a pessoa com
deficiéncia ou doenca rara, ou o contribuinte que tenha
dependente nessa condicao, tem preferéncia na restituicao referida

no inciso III do art. 4° e na alinea “c” do inciso 11 do art. 8°.” (NR)

Art. 13 O art. 1° da Lei n°® 10.048, de 8 de novembro de 2000, passa a

vigorar com a seguinte redacéo:

“Art. 1° As pessoas com deficiéncia ou doencga rara, os idosos
com idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos, as gestantes, as
lactantes, as pessoas com criancas de colo e 0s obesos terdo

atendimento prioritario, nos termos desta Lei.” (NR)

Art. 14 O § 3° do art. 1° da Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
que “Dispde sobre a participagdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude
(SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da

saude e da outras providéncias”, passa a vigorar com a seguinte redagao:

8 3° Terdo representacdo no Conselho Nacional de Saude:
I - Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass);

Il - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude

(Conasems);

I11 - Representante de pacientes com doengas raras.” (NR)
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Art. 15 Os direitos, os prazos e as obrigacoes previstos nesta Lei ndo
excluem os j& estabelecidos em outras legislacGes, inclusive em pactos, tratados,
convencgdes e declaracBes internacionais aprovados e promulgados pelo Congresso
Nacional, e devem ser aplicados em conformidade com as demais normas internas e

acordos internacionais vinculantes sobre a matéria.

Pardgrafo Unico. Prevalecerd a norma mais benéfica a pessoa com

doenca rara.

Art. 16 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissdo, em 06 de dezembro de 2023.

Deputada ROSANGELA MORO
Relatora
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE LEI N° 4.058, DE 2023

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Saude, em reunido extraordindria realizada hoje,
mediante votagdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovagao do Projeto
de Lei n° 4.058/2023, com substitutivo, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada
Roséangela Moro.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Z¢ Vitor - Presidente, Silvia Cristina e Pedro Westphalen - Vice-
Presidentes, Abilio Brunini, Adriana Ventura, Ana Paula Lima, Ana Pimentel, Antonio
Andrade, Clodoaldo Magalhaes, Dimas Gadelha, Dorinaldo Malafaia, Dr. Allan Garcés,
Dr. Benjamim, Dr. Fernando Maximo, Dr. Francisco, Dr. Frederico, Dr. Luiz Ovando,
Dr. Zacharias Calil, Ely Santos, Fernanda Pessoa, Flavia Morais, Geovania de Sa,
Geraldo Resende, Hildo do Candango, Ismael Alexandrino, I1za Arruda, Jandira Feghali,
Jorge Solla, Juliana Cardoso, Leo Prates, Meire Serafim, Paulo Foletto, Pinheirinho,
Rafael Simoes, Rodrigo Gambale, Ruy Carneiro, Silvio Antonio, Weliton Prado, Yury
do Pareddo, Afonso Hamm, Augusto Puppio, Bebeto, Daiana Santos, Dani Cunha,
Diego Garcia, Domingos Savio, Dr. Jaziel, Dra. Alessandra Haber, Emidinho Madeira,
Filipe Martins, Henderson Pinto, Lucas Redecker, Luiz Lima, Mario Heringer, Marx
Beltrao, Messias Donato, Misael Varella, Professor Alcides, Reinhold Stephanes,
Renilce Nicodemos, Ricardo Abrao, Rosangela Moro e Samuel Viana.

Sala da Comissao, em 13 de dezembro de 2023.

14
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 4.058, DE 2023

Institui o Estatuto da Pessoa com Doenca
Rara e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido o Estatuto da Pessoa com Doenca Rara,
destinado a assegurar e a promover 0 exercicio de direitos e garantias
fundamentais, reduzir estigmas e melhorar a saude e a qualidade da vida

dessas pessoas.

Art. 2° A pessoa com doenca rara € considerada pessoa com

deficiéncia, para todos os efeitos legais.

I- Considera-se ainda pessoa com deficiéncia a pessoa que
mesmo sem diagnostico definitivo, sofre impedimento de longo prazo de
natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, 0 qual, em interagdo com uma
ou mais barreiras, pode obstruir sua participagao plena e efetiva na sociedade

em igualdade de condigbes com as demais pessoas.

II- Considera-se doenga rara aquela que afeta até 65 pessoas

em cada

100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

Art. 3° As acbes e servicos de saude publica para doencgas
raras, incluindo a assisténcia farmacéutica, sdo de acesso universal e
igualitario, sem distingbes de sexo, idade, raga, cor, nivel socioeconémico ou
qualquer outro marcador social de diferencas que possa ser utilizado para

discriminar um ser humano.

Paragrafo unico. E assegurada a participacdo da pessoa com
doencga rara na elaboragéo das politicas de saude a ela destinadas, bem como
na elaboracdo de protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e linhas de

cuidado.
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Art. 4° As agdes e os servigos de saude publica, destinados a

pessoa com doenga rara devem assegurar:
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| - diagnostico e intervengcdo precoces, realizados por

equipe multidisciplinar;

Il - atendimento domiciliar, tratamento ambulatorial e

internacgao;

[ll - atendimento psicologico,inclusive para seus familiares e

cuidadores;

IV - servicos de habilitagdo e de reabilitagado, inclusive para a
manutencdo da melhor condicdo de saude e qualidade de vida que possa

atingir em razao de sua doenga;

V - dispensagao de Orteses, proteses, meios auxiliares de
locomogédo, medicamentos, insumos e férmulas nutricionais, conforme as

normas vigentes do Ministério da Saude;

VI - incorporacdo em tempo adequado e o uso racional de
tecnologias voltadas para a promogdo, prevencdo e cuidado integral das
doengas raras, incluindo medicamentos e férmulas nutricionais quando

indicados;

VII - informacgdo adequada e acessivel a pessoa com doenga

rara e a seus familiares sobre sua condicdo de saude; e
VIIl - vacinacdo adequada para todos os ciclos de vida.

Paragrafo unico. O cuidado com a saude da pessoa rara nao
se limita e ndo tem como unico objetivo a cura da doenga, mas a consecugao
do melhor estado de bem-estar fisico, mental e social que a pessoa tem o

potencial de atingir.

Art. 5° A pessoa com doenga rara ndo podera ser obrigada a se
submeter a intervengdo clinica ou cirurgica, ainda que previsto em protocolo

clinico ou diretriz terapéutica.

Paragrafo unico. O consentimento prévio, livre e esclarecido da
pessoa com doenca rara € indispensavel para a realizacdo de tratamento,

procedimento e hospitalizagao, ressalvadas, as situagbes de emergéncia ou
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risco de morte estando o paciente incapaz de exprimir sua vontade, quando

sera assistido ou representado na forma da lei.

Art. 6° Compete ao SUS, no ambito da saude materno-infantil,
desenvolver acbes destinadas a prevengao de doengas raras por causas

evitaveis, inclusive por meio de:
| - aconselhamento genético;

Il - identificagcdo e controle da gestante de alto risco;

Il - acompanhamento da gravidez, parto e puerpério, de

forma

humanizada;

IV - expansao e universalizagao da triagem neonatal, incluindo
o inicio precoce do tratamento nos casos em que sua demora pode causar

sequelas fisicas e neuroldgicas irreversiveis.

Art. 7° A pessoa com doenga rara tem direito a receber

atendimento prioritario em quaisquer circunstancias.

§ 1° Em situagbes de risco, emergéncia ou estado de
calamidade publica, a pessoa com doenca rara sera considerada vulneravel,

devendo o poder publico adotar medidas para sua protegéo e segurancga.

§ 2° Nos servicos de emergéncia publicos e privados, a
prioridade conferida por esta Lei sera condicionada aos protocolos de

estratificacao de risco, quando adotados.

Art. 8° As operadoras de planos e seguros privados de satde
sdo vedadas todas as formas de discriminagao contra a pessoa com doencga
rara, inclusive por meio de cobranca de valores diferenciados em razéo de sua

condigdo clinica ou de fatores genéticos.

Paragrafo unico. As operadoras de planos e seguros privados
de saude sao obrigadas a garantir a pessoa com doenga rara, n0O minimo,

todos os servigos e produtos ofertados aos demais consumidores.

Art. 9° E criado o Cadastro Nacional de Pessoas com Doencas
Raras (CadRARAS), registro eletrénico com a finalidade de coletar, processar,
sistematizar e disseminar informagdes que permitam a identificacdo e a
caracterizagao socioecondmica da pessoa com doenca rara, bem como das

barreiras que impedem a realizagado de seus direitos.
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§ 1° O CadRARAS sera administrado pelo gestor federal do
Sistema

Unico de Saude.
§ 2° Os dados do CadRARAS somente poderéao ser utilizados para:

| - formulacdo, gestdo, monitoramento e avaliagdo das politicas
publicas para a pessoa com doenga rara e para identificar as barreiras que

impedem a realizagéo de seus direitos;
Il - realizacdo de estudos e pesquisas.

§ 3° As pessoas cadastradas no CadRARAS receberdo um cartéao
de identificagdo contendo: nome social, numero de registro no Cadastro de Pessoas
Fisicas (CPF) da Receita Federal do Brasil, diagnéstico, e meio de verificagdo da

autenticidade do documento.

Art. 10 A Lei n® 7.853, de 24 de outubro de 1989, passa a vigorar

com as seguintes alteragdes:

“‘Art. 3° As medidas judiciais destinadas a protegdo de
interesses coletivos, difusos, individuais homogéneos e
individuais indisponiveis da pessoa com doenga rara poderao
ser propostas pelo Ministério Publico, pela Defensoria
Publica, pela Unido, pelos Estados, pelos Municipios, pelo
Distrito Federal, por associacdo constituida ha mais de 1
(um) ano, nos termos da lei civil, por autarquia, por empresa
publica e por fundacédo ou sociedade de economia mista que
inclua, entre suas finalidades institucionais, a protecdo dos
interesses e a promocao de direitos da pessoa com doenca

rara.

Art. 11 A Lei n® 9.029, de 13 de abril de 1995, passa a vigorar com
a seguinte alteragao:

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;simshvaggﬁara leg.br/CD235324112100
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a) esterilizagdo ou a estado de gravidez; S S

b) marcadores genéticos de susceptibilidade a doengas;

c) doengas genéticas ndo manifestas.

Art. 12 O art. 35 da Lei n° 9.250, de 26 de dezembro de 1995,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 5°:

CAIE. 35, s

§ 5° Sem prejuizo do disposto no inciso IX do paragrafo unico
do art. 3° da Lei n® 10.741, de 1° de outubro de 2003, a pessoa
com deficiéncia ou doencga rara, ou o contribuinte que tenha
dependente nessa condi¢cdo, tem preferéncia na restituicao
referida no inciso Il do art. 4° e na alinea “c” do inciso Il do art.
8°.” (NR)

Art. 13 O art. 1° da Lei n°® 10.048, de 8 de novembro de 2000, passa
a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 1° As pessoas com deficiéncia ou doenga rara, os idosos
com idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos, as gestantes,
as lactantes, as pessoas com criangas de colo e os obesos

terdo atendimento prioritario, nos termos desta Lei.” (NR)

Art. 14 O § 3° do art. 1° da Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de
1990, que “Dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico
de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos

financeiros na area da saude e da outras providéncias”, passa a vigorar com a

*CD235324112100 %

seguinte redacao:
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§ 3° Terdo representagdo no Conselho Nacional de
Saude: | - Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(Conass);

Il - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
(Conasems);

lll - Representante de pacientes com doencgas raras.” (NR)

Art. 15 Os direitos, os prazos e as obrigagdes previstos nesta Lei
nado excluem os ja estabelecidos em outras legislagbes, inclusive em pactos,
tratados, convengdes e declaragdes internacionais aprovados e promulgados pelo
Congresso Nacional, e devem ser aplicados em conformidade com as demais

normas internas e acordos internacionais vinculantes sobre a matéria.

Paragrafo unico. Prevalecera a norma mais benéfica a pessoa
com

doenca rara.

Art. 16 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em 13 de dezembro de 2023.

Deputado ZE VITOR
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comisséao de Financas e Tributagao

PROJETO DE LEI N° 4.058, DE 2023.

Institui o Estatuto da Pessoa com Doenc¢as Cronicas
Complexas e Raras, destinado a assegurar e a
promover, em condigoes de igualdade, o acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das
liberdades fundamentais da pessoa com Doengas
Cronicas Complexas e Raras, com vistas a garantir
o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo
social.

Autores: Deputados Marcelo Lima e Maria Rosas
Relatora: Deputada Laura Carneiro

I. RELATORIO

O projeto em analise, de autoria dos deputados Marcelo Lima e Maria Rosas,
institui o Estatuto da Pessoa com Doengas Cronicas Complexas e Raras, destinado a assegurar
e a promover, em condi¢des de igualdade, o acesso ao tratamento adequado e o exercicio dos
direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com Doencas Cronicas Complexas e Raras,
com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social.

Segundo a justificativa do autor, a proposta busca promover a conscientizacdo da
garantia de direitos, acesso a tratamentos adequados, estimulos as pesquisas, desenvolver
terapias especificas para abordagem das Doengas Cronicas Complexas e Raras, melhorar a
qualidade de vida dos pacientes e cuidadores, trazendo principios, direitos e diretrizes que
devem ser observados para a formulacao de politicas publicas direcionadas a essa populagao

O projeto tramita em regime de ordindrio (art. 151, III, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados-RICD) e esta sujeito a apreciacdo conclusiva pelas comissdes (art. 24,
II, do RICD), tendo sido distribuido as Comissdes de Satide; Finangas e Tributagdo (art. 54
do RICD) e Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54 RICD).

Na Comissao de Satude, a matéria foi aprovada na forma de substitutivo.

O projeto vem a esta Comissdao de Financas e Tributacdo para manifestaciao
quanto a compatibilidade e adequagdo financeira e or¢amentaria .

Transcorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatério.

II. vVOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RI, arts. 32, X, “h”, e 53, II) e a
Norma Interna da Comissdo de Financas e Tributacdo (NI CFT) definem que o exame de
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compatibilidade ou adequagdo se fard por meio da analise da conformidade da proposi¢ao
com o plano plurianual, a lei de diretrizes orgamentarias e o orcamento anual. Além disso, a
NI/CFT prescreve que também norteardo a analise outras normas pertinentes a receita e
despesa publicas. S3o consideradas como outras normas, especialmente, a Constituicdo
Federal e a Lei de Responsabilidade Fiscal-LRF (Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de
2000).

O art. 1°, §1°, da NI/CFT define como compativel “a proposicdo que nao conflite
com as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes or¢camentdarias, da lei or¢amentaria
anual e das demais disposi¢oes legais em vigor” e como adequada “a proposi¢do que se
adapte, se ajuste ou esteja abrangida pelo plano plurianual, pela lei de diretrizes
or¢amentarias e pela lei orcamentaria anual”.

Constitucionalmente a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais € econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos € ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promog¢ao, protecao e
recuperacdo (cf. art. 196 da Constituicdo). De forma semelhante, a Lei Organica do SUS-
LSUS (art. 7° da Lei n° 8.080/90) dispde sobre as diretrizes e principios a serem observados
pelas unidades que integram o Sistema.

Entretanto, a proposta em tela cria direitos e obrigacdes especificas. Segundo o
projeto, sdo objetivos do Estatuto da Pessoa com Doengas Cronicas Complexas e Raras:
garantir Triagem Neonatal Ampliada em todos os Estados, no Distrito Federal e nos
Municipios (art. 3°, 1I); instituir incentivos financeiros de custeio para promover e garantir
tratamento e medica¢do adequados, de forma continuada e a medida da necessidade e
especificidades do paciente(art. 3°, VII); e instituir Fundo Nacional Or¢amentdario para o
custeio e investimento na politica e nos programas decorrentes e destinados as pessoas
portadoras de doencgas cronicas, complexas e raras, inserido nesse contexto incentivos fiscais
e aportes financeiros as entidades publicas e privadas, por regulamentagdo especifica (art.
3°, IX). Prevé ainda como direito fundamental da pessoa com Doenga Cronica, Complexa e
Rara: tratamento domiciliar assegurado e garantido pelo acesso a Home Care, em casos
prescritos, para o paciente com doen¢a cronica complexa e rara (art. 4°, XI) e presencga de
acompanhante durante o atendimento e por todo o periodo de tratamento (art. 4°, XII).

Portanto, o projeto de lei confere garantias, institui incentivos e direitos que geram
gastos que se enquadram na condi¢do de despesas obrigatorias de carater continuado’, nos
termos do art. 17 LRF. Nesses casos, torna-se aplicavel os § 1° e 2° do referido diploma legal,
segundo os quais o ato que criar ou aumentar despesa obrigatéria de carater continuado
devera ser instruido com a estimativa do impacto orcamentario-financeiro no exercicio em
que deva entrar em vigor € nos dois subsequentes e que tal ato devera estar acompanhado de
comprovacgdo de que a despesa criada ou aumentada ndo afetard as metas de resultados fiscais
previstas na Lei de Diretrizes Or¢camentarias - LDO, devendo seus efeitos financeiros, nos
periodos seguintes, ser compensados pelo aumento permanente de receita ou pela redugdo
permanente de despesa.

Art. 17. Considera-se obrigatoria de cardter continuado a despesa corrente derivada de lei, medida provisoria ou ato administrativo

normativo que fixem para o ente a obrigagdo legal de sua execugdo por um periodo superior a dois exercicios. (Lei Complementar n° 101,
de 4 de maio de 2000)
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No mesmo sentido, a Lei de Diretrizes Or¢amentarias’ determina que as
proposigoes legislativas, de que tratam o art. 59 da Constituicdo, as suas emendas e os atos
infralegais que importem rentncia de receitas ou criacdo ou aumento de despesas obrigatorias
de carater continuado, nos termos do art. 14 e do art. 17 da LRF, deverdo ser instruidos com
demonstrativo do impacto orgamentario-financeiro no exercicio em que devam entrar em
vigor e nos dois exercicios subsequentes, detalhando a memoria de calculo respectiva e
correspondente compensacao (art. 132, caput e §4°, da LDO para 2024).

E importante mencionar ainda que Constitui¢do veda a criagio de fundo publico,
quando seus objetivos puderem ser alcancados mediante a vinculagdo de receitas
or¢amentarias especificas ou mediante a execugdo direta por programagdo or¢amentaria e
financeira de 6rgao ou entidade da administracdo publica (art. 167, XIV, da Constituicao); e a
LDO para 2024 considera incompativel proposicao que crie ou autorize a criagao de fundos
contabeis ou institucionais com recursos da Unido quando as atribui¢cdes ao fundo que possam
ser realizadas pela estrutura departamental da administragao publica federal (art. 134, III, “b”,
da Lein® 14.791, de 2023)

Em refor¢o, a Simula n° 1/08-CFT, desta Comissdao de Finangas e Tributacgao,
dispde que "é incompativel e inadequada a proposicdo, inclusive em cardter autorizativo,
que, conflitando com as normas da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000 - Lei de
Responsabilidade Fiscal - deixe de apresentar a estimativa de seu impacto or¢amentdrio e
financeiro bem como a respectiva compensag¢do".

Por fim, o art. 113 do Ato das Disposi¢des constitucionais Transitorias (Emenda
Constitucional n° 95, de 2016) reforcou o controle sobre alteragdes legislativas geradoras de
impacto or¢amentario, ao estabelecer que a proposi¢ao legislativa que crie ou altere despesa
obrigatoria ou renuncia de receita devera ser acompanhada da estimativa do seu impacto
or¢amentario e financeiro.

As estimativas de impacto or¢amentario e financeiro e respectivas compensagoes
exigidas pelos dispositivos constitucionais e infraconstitucionais anteriormente citados,
deixaram de ser apresentadas. Entretanto, a fim de ndo comprometer a proposta de evidente
mérito, entendemos possivel sanar os conflitos por meio de emendas de adequacdo para
supressao dos incisos II, VII e IX do art. 3°, bem como dos incisos XI e XII do art. 4° do PL
n° 4.058, de 2023.

Nao vislumbramos obices da proposta em relagdo ao Plano Plurianual (Lei n°
14.802, de 2024).

11.1 Substitutivo da Comissao de Saude

O Substitutivo da Comissao de Satde nao apresenta os conflitos apontados na
proposicdo principal. Porém, considera a pessoa com doenga rara como pessoa com
deficiéncia, para todos os efeitos legais (art. 2°), o que enseja concessao de beneficios legais
nado estimados e compensados na forma da legislagdo em vigor.

Novamente a fim de ndo prejudicar o mérito da matéria, e em tendo em conta que
a definicdo de pessoa com deficiéncia consta do art. 2° da Lei n® 13.146, de 6 de julho de 2015

2Lein® 14.791, de 2023 (LDO para 2024)
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- Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, propomos subemenda de adequagao para afastar a
inadequacdo com ajuste de redagdo ao dispositivo que mantenha a definicdo de doenca rara,
que ¢ a finalidade da proposta

I1.2. Conclusio
Diante do exposto, votamos pela:

1) néo implicacao financeira ou orcamentiria em aumento ou diminuicao da
receita e da despesa publica do PL n°4.058, de 2023, desde que acolhidas
as emendas de adequacaon® 01 e 02; ¢

2) nao implicacio financeira ou orcamentaria em aumento ou diminuicao da
receita e da despesa publica do Substitutivo adotado pela Comissao de
Saude ao PL n°4.058, de 2023, desde que acolhida a subemenda de
adequacio n’ 01.

Sala da Comissao, em 10 de julho de 2024.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora
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PROJETO DE LEI N° 4.058, DE 2023

Institui o Estatuto da Pessoa com Doencas Cronicas
Complexas e Raras, destinado a assegurar e a
promover, em condigoes de igualdade, o acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das
liberdades fundamentais da pessoa com Doengas
Cronicas Complexas e Raras, com vistas a garantir
o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo
social.

Emenda de Adequacio n° 01

Suprimam-se os incisos II, VII e IX do art. 3° do PL n°® 4.058, de 2023, renumerando-se os
restantes.

Sala da Comissao, em 10 de julho de 2024.

Deputada Federal LAl]RA CARNEIRO
Relatora
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PROJETO DE LEI N° 4.058, DE 2023

Institui o Estatuto da Pessoa com Doencas Cronicas
Complexas e Raras, destinado a assegurar e a
promover, em condigoes de igualdade, o acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das
liberdades fundamentais da pessoa com Doengas
Cronicas Complexas e Raras, com vistas a garantir
o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo
social.

Emenda de Adequacio n° 02

Suprimam-se os incisos XI e XII do art. 4° do PL n°® 4.058, de 2023, renumerando-se os
restantes.

Sala da Comissao, em 10 de julho de 2024.

Deputada Federal LAl]RA CARNEIRO
Relatora
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SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE SAUDE AO PL N° 4.058, DE 2023

Institui o Estatuto da Pessoa com Doenca Rara e da
outras providéncias

Subemenda de Adequacio n°01

Dé-se a seguinte redagado ao art. 2° do Substitutivo da Comissao de Saude ao PL n°® 4.058, de
2023:

“Art. 2° Considera-se doenga rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000
individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos”

Sala da Comissao, em 09 de julho de 2024.

Deputada Federal LAl]RA CARNEIRO
Relatora
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. CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO

PROJETO DE LEI N° 4.058, DE 2023

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Financas e Tributacao, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela nao
implicagcdo da matéria em aumento ou diminuigdo da receita ou da despesa publicas, nao
cabendo pronunciamento quanto a adequacao financeira ¢ or¢amentaria do Projeto de
Lei n® 4.058/2023, com emendas, ¢ do Substitutivo adotado pela Comissao de Saude,
com subemendas, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Laura Carneiro.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Mario Negromonte Jr. - Presidente, Fernando Monteiro - Vice-
Presidente, Adail Filho, Atila Lins, Cabo Gilberto Silva, Cobalchini, Delegado Fabio
Costa, Fabio Teruel, Hildo Rocha, Marcelo Queiroz, Marcio Alvino, Mauro Benevides
Filho, Merlong Solano, Newton Cardoso Jr, Pauderney Avelino, Pedro Paulo, Reinhold
Stephanes, Sanderson, Sidney Leite, Abilio Brunini, Alceu Moreira, Aureo Ribeiro,
Camila Jara, Capitao Alberto Neto, Coronel Meira, Dayany Bittencourt, Duarte Jr.,
Gilberto Abramo, Gilson Daniel, Jadyel Alencar, Jodo Carlos Bacelar, Josenildo, Kim
Kataguiri, Laura Carneiro, Lindbergh Farias, Luiz Gastdao, Luiz Philippe de Orleans e
Braganga, Marcelo Crivella, Marcos Tavares, Otto Alencar Filho, Pedro Westphalen e
Sargento Portugal.

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR.
Presidente
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EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO DE FINANGAS E TRIBUTAGAO AO
PROJETO DE LEI N° 4.058, DE 2023

Institui o Estatuto da Pessoa com
Doengas Cronicas Complexas e Raras,
destinado a assegurar e a promover, em
condicbes de igualdade, o acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos
direitos e das liberdades fundamentais da
pessoa com Doencgas Crénicas
Complexas e Raras, com vistas a garantir
o respeito a dignidade, a cidadania e a
sua inclusdo social.

Emenda de Adequacgao n° 01

Suprimam-se os incisos I, VIl e IX do art. 3° do PL n°® 4.058, de 2023,

renumerando-se os restantes.

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Mario Negromonte Jr.

Presidente
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EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO DE FINANGAS E TRIBUTAGAO AO
PROJETO DE LEI N° 4.058, DE 2023

Institui o Estatuto da Pessoa com
Doengas Cronicas Complexas e Raras,
destinado a assegurar e a promover, em
condicbes de igualdade, o acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos
direitos e das liberdades fundamentais da
pessoa com Doencgas Crénicas
Complexas e Raras, com vistas a garantir
o respeito a dignidade, a cidadania e a
sua inclusdo social.

Emenda de Adequacao n° 02

Suprimam-se os incisos XI e Xll do art. 4° do PL n°® 4.058, de 2023,

renumerando-se os restantes.

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Mario Negromonte Jr.

Presidente
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SUBEMENDA AO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO DE SAUDE AO
PROJETO DE LEI N° 4.058, DE 2023

Apresentacdo: 27/08/2024 19:28:14.860 - CFT
SBE-A 1 CFT

Institui o Estatuto da Pessoa com Doenca Rara ¢
da outras providéncias

Subemenda de Adequagao n°01

Dé-se a seguinte redagéo ao art. 2° do Substitutivo da Comissao de Saude ao PL
n°® 4.058, de 2023:

“Art. 2° 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”

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR.
Presidente

240688846300+«

D

c

*

Para verificar a assinatura, acesse hllpS'/’/’Mo\eg—aulPm\('\dfde—ﬁismaluras{ﬂﬂafﬁ»‘%i br/CD240688846300

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Mario Negromonte Jr.



	z2381538_BRASAO
	z2381538_
	z2381538_TITULO
	z2381538_AUTOR
	z2381538_EMENTA
	z2381538_SINTESE
	z2381538_DESPACHO
	z2381538_APRECIACAO
	z2381538_SUMARIO
	z2381538_2316253_pdf1
	z2381538_2316253_TEOR
	z2381538_2316253_pdf2
	z2381538_2316253_pdf3
	z2381538_2316253_pdf4
	z2381538_2316253_pdf5
	z2381538_2316253_pdf6
	z2381538_2316253_pdf7
	z2381538_2316253_pdf8
	z2381538_2316253_pdf9
	z2381538_2316253_pdf10
	z2381538_2316253_pdf11
	z2381538_2316253_pdf12
	z2381538_2316253_pdf13
	z2381538_2316253_pdf14
	z2381538_2316253_pdf15
	z2381538_2316253_pdf16
	z2381538_2316253_pdf17
	z2410545_2374270_pdf1
	z2410545_2374270_TEOR
	z2410545_
	z2410545_2374270_pdf2
	z2410545_2374270_pdf3
	z2410545_2374270_pdf4
	z2410545_2374270_pdf5
	z2410545_2374270_pdf6
	z2410545_2374270_pdf7
	z2410545_2374270_pdf8
	z2410545_2374270_pdf9
	z2410545_2374270_pdf10
	z2410545_2374270_pdf11
	z2410545_2374270_pdf12
	z2410545_2374270_pdf13
	z2413271_2376033_pdf1
	z2413271_2376033_TEOR
	z2413271_
	z2413274_2376039_pdf1
	z2413274_
	z2413274_2376039_TEOR
	z2413274_2376039_pdf2
	z2413274_2376039_pdf3
	z2413274_2376039_pdf4
	z2413274_2376039_pdf5
	z2413274_2376039_pdf6
	z2413274_2376039_pdf7
	z2448379_AUTENTICACAO
	z2448379_
	z2448379_2453047_pdf1
	z2448379_2453047_TEOR
	z2448379_2453047_pdf2
	z2448379_2453047_pdf3
	z2448379_2453047_pdf4
	z2448379_2453047_pdf5
	z2448379_2453047_pdf6
	z2448379_2453047_pdf7
	z2455549_2470507_pdf1
	z2455549_2470507_TEOR
	z2455549_
	z2455541_2470500_pdf1
	z2455541_2470500_TEOR
	z2455541_
	z2455536_2470496_pdf1
	z2455536_2470496_TEOR
	z2455536_
	z2455528_2470488_pdf1
	z2455528_2470488_TEOR
	z2455528_
	z2381538_FIMDOCUMENTO

