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Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a
atencdo as doengas raras e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, que “Dispde sobre as condicbes para a promogdo, protecdo e
recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias”; a Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro
de 2001, que “Institui mecanismo de financiamento para o Programa de Ciéncia
e Tecnologia para o Agronegdcio, para o Programa de Fomento a Pesquisa em
Saude, para o Programa Biotecnologia e Recursos Genéticos — Genoma, para
o Programa de Ciéncia e Tecnologia para o Setor Aeronautico e para o
Programa de Inovacdo para Competitividade, e da outras providéncias”; a Lei

n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que “Dispbe sobre a organizagdo das

acdes de Vigilancia Epidemiologica, sobre o Programa Nacional de
Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de
doengas, e da outras providéncias”; e a Lei n® 13.693, de 10 de julho de 2018,

que “Institui o Dia Nacional da Informacdo, Capacitagdo e Pesquisa sobre

Doencgas Raras e a Semana Nacional da Informacéo, Capacitagao e Pesquisa
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sobre Doencas Raras”, para dispor sobre a atengao as doencgas raras.
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Art. 2° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar com as seguintes alteragdes:

VII- utilizagdo da equidade e da epidemiologia para o
estabelecimento de prioridades, a alocagao de recursos e
a orientagao programatica

XVI- organizagcao de agdes e servicos pubicos de saude
dirigidos a promogao, protecdo e recuperagdo da saude
mental, individuais e coletivas, para pessoas com
doengas raras e seus cuidadores (NR)”

XXI- formular, financiar, avaliar, e participar da execugao
de agdes e servigos publicos de saude para assisténcia
as pessoas com doengas raras. (NR)”

................................................................................... (NR)’
T T TS
Ve e
g)de a 33|St e nc Iaanoengas raras .....................................
................................................................................... (NR)’
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IV- no caso de doencas raras, com base nas
recomendagdes das  associacdes médicas de
especialistas na doenga ou agravo a saude para o qual o
medicamento foi prescrito, independente da relagdo de
medicamentos do ente federado; desde que nado seja
considerada experimental pelo Conselho Federal de
Medicina. (NR)”

ANt 19-Q1 o

§ 4° Na avaliagdo para incorporagdo de medicamentos
destinados ao tratamento de doencas raras, sera
dispensada a avaliagao custo-efetividade, quando nao
houver outro medicamento para comparagao passivel de
ser utilizada na mesma situacdo.” (NR)

lll- medicamentos e produtos para doencgas raras, desde
que:

a) seu uso nao tenha sido objeto de processo de
avaliacdo de tecnologias em saude pelo gestor do
Sistema Unico de Salde que realiza a dispensacéo,
pagamento, ressarcimento ou reembolso do produto ou
servico;

b) sejam demonstradas evidéncias cientificas de eficacia,
acuracia, efetividade e segurancga;

c) haja recomendagdo das associagdes meédicas de
especialistas na doenga ou agravo a saude para o qual o
medicamento ou produto tenha sido indicado;

IV- medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirargico experimental, utilizada no ambito de projetos de
pesquisa de interesse do SUS, desde que em
conformidade com protocolo de pesquisa aprovado pelas
comissdes de ética em pesquisa com seres humanos
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competentes e autorizado pelo gestor do SUS. (NR)”

“CAPITULO IX
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO AS DOENCAS RARAS

Art. 19-V O Subsistema de Atencado as Doencas Raras é
formado pelo conjunto articulado de politicas publicas,
acdes de saude e pontos de atengdo nas redes de
assisténcia a saude, dirigidas ainda que nao
exclusivamente ao cuidado das pessoas com doencas
raras.

Paragrafo unico. Considera-se “doenga rara” aquelas cuja
prevaléncia no Brasil seja de até 65 casos em cada
100.000 habitantes.

Art. 19-W A direcdo nacional do Sistema Unico da Saude,
no ambito do Subsistema de Atencado as Doencas Raras,
€ responsavel por:

I- realizacado e coordenar a rede de nacional de servigos
de referéncia em doencas raras, no Sistema Unico de
Saude;

[I- implementar e coordenar a rede de laboratérios para
a realizacdo de exames de triagem neonatal, exames
genéticos e de alta complexidade para doencgas raras;

lll- organizar a referéncia e contrarreferéncia dos casos
que nao tenham sido objeto de pactuacdo entre os
gestores do Sistema Unico de Saude.

§ 1° Cabera a Unido, com recursos proprios, financiar
todas as agdes, incluindo a assisténcia farmacéutica,
integral e de acesso universal, dentro do Subsistema de
Atengao as Doencgas Raras.

§ 2° A aquisigdo 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.

§ 3° As diregdes estaduais, distrital e municipais do
Sistema Unico da Saude poderdo elaborar e utilizar
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas proprios,
sendo responsavel pelos custos daquilo que divergir do
estabelecido pela direcdo nacional do Sistema Unico da
Saude.
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§ 4° E vedado a realizacdo de pesquisa clinica bem como
a prescricdo ou realizacdo de procedimento experimental
em doengas raras em desacordo com a legislagdo que
rege a pratica de pesquisas em seres humanos, incluindo
a prévia aprovagao do protocolo de pesquisa pelos
comités de ética em pesquisa competentes e a assinatura
de termo de consentimento livre e esclarecido.”

Art. 19-X O paciente com doenca rara tem direito de se
submeter ao primeiro tratamento no Sistema Unico de
Saude, no prazo de até 60 (sessenta) dias contados a
partir do dia em que for firmado o diagndstico em exame
clinico, laboratorial e genético ou em prazo menor,
conforme a necessidade terapéutica do caso, registrada
em prontuario unico.

§1° Para efeito do cumprimento do prazo estipulado no
caput, considerar-se-a efetivamente iniciado o primeiro
tratamento da doenga rara, com a realizagdo de terapia
cirurgica, com o inicio de tratamento medicamentoso ou
com terapia multidisciplinar, conforme a necessidade
terapéutica do caso.

§ 2° Os pacientes acometidos por manifestagdes
dolorosas consequentes da doencga rara terdo tratamento
preferencial e gratuito, quanto ao acesso as prescricoes e
dispensacéao de analgésicos especificos.

§ 3° Nos casos em que a principal hipétese diagnodstica
seja a de doenga rara, 0os exames necessarios a
elucidagcado devem ser realizados no prazo maximo de 30
(trinta) dias, mediante solicitagcdo fundamentada do
meédico responsavel.”

V- agdes de educagao continuada para os profissionais de
saude para o reconhecimento dos sinais e sintomas de
doengas raras, suas linhas de cuidado, protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas; além da disponibilizacdo de
material de referéncia para consulta e ferramentas de
apoio diagnéstico.

§ 2° Os profissionais de saude que atuam em unidades de
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saude da atencdo basica, unidades de pronto
atendimento e nas portas de entrada hospitalares de
urgéncia e emergéncia, deverdo receber treinamento
anual para identificagdo e conduta de casos suspeitos de
doencas raras, conforme protocolos de atencdo e
encaminhamento, elaborados pelos respectivos gestores
de Sistema Unico de Saude, em cada esfera de governo.
(NR)’

Art. 3° Art. 10. O art. 7° da Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de

1975, passa a vigorar com a seguinte redacéao:

lll- de doengas raras, nos termos do regulamento,
incluindo:

a) malformagdes e outras anomalias congénitas, por meio
da Declaracao de Nascido Vivo;

b) dos exames de triagem neonatal, tanto realizados por
estabelecimentos publicos quanto privados de saude, os
resultados positivos e duvidosos ou a notificagdo negativa
da ocorréncia de doencas constantes do Programa
Nacional de Triagem Neonatal;

c) casos de doengas raras diagnosticados em qualquer
nivel de atengao a saude

§ 2° O gestor federal do Sistema Unico de saude,
anualmente, consolidara as notificacbes de doencas raras
registrados nos seus respectivos sistemas de informacao,
para fins de obtencdo de instrumentos de planejamento e
avaliagao das agdes e servigos de saude. (NR)”

Art. 4° O art. 2° da Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

§ 3° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do
Programa de Fomento a Pesquisa em Saude, previsto no
inciso Il do art. 1° desta Lei, serdo aplicados em
atividades voltadas para a realizagdo de pesquisas
clinicas e o desenvolvimento tecnologico de
medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a saude e
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outras modalidades terapéuticas destinados ao
tratamento de doencas raras ou negligenciadas, assim
definidas em regulamento.

§ 4° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do
Programa de Biotecnologia e Recursos Genéticos -
Genoma, previsto no inciso Ill do art. 1° desta Lei, serao
aplicados em atividades voltadas para o desenvolvimento
tecnologico de medicamentos, imunobioldgicos, produtos
para a saude e outras modalidades terapéuticas
destinados ao tratamento de doencas raras de causa
genética, assim definidas em regulamento.

§ 5° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do
Programa de Inovacao para Competitividade, previsto no
inciso V do art. 1° desta Lei, serdo aplicados no
desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude para o desenvolvimento e producido de terapias
avancadas para o Sistema Unico de Saude. (NR)”

Art. 5° O art. 1° da Lei n°® 13.693, de 10 de julho de 2018, passa

a vigorar com a seguinte redagao:

§ 1° O poder publico disponibilizara material informativo,
em linguagem acessivel aos diversos publicos, sobre
doencas raras, incluindo:

I- informacbes sobre as principais doengas raras no
Brasil;

lI- sinais de alerta que podem indicar a necessidade de
avaliacao médica;

[lI- a importancia do diagndstico precoce e dos testes de
triagem neonatal;

IV-  os direitos e garantias das pessoas com doengas
raras.

§ 2° Os profissionais de saude da atengdo primaria
deverao realizar atividades de conscientizacdo sobre
doencas raras em escolas e na comunidade. (NR)”

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao,

produzindo efeitos financeiros no exercicio financeiro subsequente.

Sala da Comissao, em 29 de outubro de 2024.
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